
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH 

 

Tuba  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Skinoren Rosacea 150 mg/g żel 

(Acidum azelaicum) 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ  

 

1 g żelu 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 

kwasów tłuszczowych o średniej długości łańcucha. 

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

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

30 g żelu 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 

Tylko do stosowania na skórę. Unikać kontaktu z oczami, jamą ustną i innymi błonami śluzowymi. 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTĘPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP: 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Brak szczególnych środków ostrożności dotyczących przechowywania.  

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

 



11. NAZWA I 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. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

OTC - Lek wydawany bez recepty.  

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

Kartonik  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Skinoren Rosacea 150 mg/g żel 

(Acidum azelaicum) 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ  

 

1 g żelu 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 kwasów tłuszczowych 

o średniej długości łańcucha.  

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

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

30 g żelu Kod EAN: 5 9 0 9 9 9 0 7 0 7 8 4 3 
 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 

Tylko do stosowania na skórę. Unikać kontaktu leku z oczami, jamą ustną i innymi błonami śluzowymi. 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEDOSTĘPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP): 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Brak szczególnych środków ostrożności dotyczących przechowywania.  
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I 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. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

OTC - Lek wydawany bez  recepty.  

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

Skinoren Rosacea 150 mg/g 

 

 

17. INNE  

 

LEO 
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