INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eztom, 1 mg/g, mas¢

Mometasoni furoas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (0,1% mometazonu furoinianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostale sktadniki leku to: glikol heksylenowy, kwas fosforowy stezony, glikolu propylenowego
monopalmitynostearynian, wosk biaty, wazelina biata, butylohydroksytoluen (E 321), woda oczyszczona.
Dodatkowe informacije w ulotce dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

15 g mas¢ Kod: 5909990739202
30 g masé Kod: 5909990739240

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do stosowania miejscowego.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = Termin waznosci
Otwarta tube z niezuzytg mascig nalezy wyrzucic¢ po 12 tygodniach.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 16105

[13. NUMER SERII

Lot
Lot = Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Eztom 1 mg/g mas¢

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:






INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eztom, 1 mg/g, mas¢

Mometasoni furoas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (0,1% mometazonu furoinianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostale sktadniki leku to: glikol heksylenowy, kwas fosforowy stezony, glikolu propylenowego
monopalmitynostearynian, wosk biaty, wazelina biata, butylohydroksytoluen (E 321), woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

159
3049

5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Do stosowania na skore.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do stosowania miejscowego.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Otwartg tube z niezuzytg mascig nalezy wyrzucié¢ po 12 tygodniach.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

[10. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia 16105

[12. NUMER SERI|I

Lot

[13.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



