INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinoren Rosacea 150 mg/g zel
(Acidum azelaicum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera 150 mg kwasu azelainowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas benzoesowy (E210), karbomer 980, disodu edetynian, lecytyna,
polisorbat 80, glikol propylenowy, woda oczyszczona, sodu wodorotlenek i triglicerydy nasyconych
kwasow tluszczowych o sredniej dtugosci tancucha.

Lek zawiera glikol propylenowy i kwas benzoesowy. Inne informacje - patrz ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 g zelu

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko do stosowania na skore. Unika¢ kontaktu z oczami, jamg ustng i innymi btonami §luzowymi.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

((logo LEO))

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15570

| 13.  NUMER SERII

Lot:

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Kartonik

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinoren Rosacea 150 mg/g zel
(Acidum azelaicum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera 150 mg kwasu azelainowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas benzoesowy (E210), karbomer 980, disodu edetynian, lecytyna, polisorbat 80,
glikol propylenowy, woda oczyszczona, sodu wodorotlenek, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych
o $redniej dtugosci tancucha.

Lek zawiera glikol propylenowy i kwas benzoesowy. Inne informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 g zelu KodEAN:  [5][9]o]9]9]9o[7]o][7]8]4]3]

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko do stosowania na skorg. Unika¢ kontaktu leku z oczami, jama ustng i innymi btonami sluzowymi.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

1



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

((logo LEO))

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15570

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skinoren Rosacea 150 mg/g

17. INNE

LEO



	Skinoren Rosacea_opakowanie bezpośrednie_zmiana_MAH_clean
	Skinoren Rosacea_opakowanie zewnętrzne_zmiana_MAH_clean

