INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pollespot, 1 mg/g, zel

Dimetindeni maleas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy i benzalkoniowy chlorek. Wiecej informacji znajduje sie¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

30g numer GTIN: 5995327208503
50 g numer GTIN: 5995327208510

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wylacznie na skorg.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Mozna stosowac przez 6 miesiecy od daty pierwszego otwarcia, przechowywac¢ w temperaturze
ponizej 25 °C.

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

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC.
Kereszttri ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI




OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

W leczeniu swedzenia spowodowanego ukaszeniami owadow, pokrzywka, wysypkami, oparzeniami
powierzchownymi i oparzeniami stonecznymi.

LAGODZI swedzenie — ukaszenia owadow, pokrzywka, oparzenia stoneczne, oparzenia
powierzchowne

Pollespot jest stosowany w celu tagodzenia swedzenia zwigzanego z reakcjami skornymi (takimi jak
wysypki, pokrzywka, ukaszenia owadow, oparzenia stoneczne i oparzenia powierzchowne) u
niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych.

Pollespot ma rowniez dziatanie znieczulajace miejscowo.

Natozy¢ maksymalnie 1 g leku na zmieniona chorobowo powierzchnig skory 2 do 4 razy na dobe. U
dzieci w wieku ponizej 2 lat lek nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza.

W przypadku braku poprawy w ciagu tygodnia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na dimetindenu maleinian lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow zelu.

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pollespot zel

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pollespot, 1 mg/g, zel

Dimetindeni maleas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy i benzalkoniowy chlorek. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

30g
S0g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Mozna stosowac przez 6 miesiecy od daty pierwszego otwarcia, przechowywac¢ w temperaturze
ponizej 25 °C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC.
Kereszttri ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

W leczeniu swedzenia spowodowanego ukgszeniami owadow, pokrzywka, wysypkami, oparzeniami
powierzchownymi i oparzeniami stonecznymi.

LAGODZI swedzenie — ukgszenia owadow, pokrzywka, oparzenia stoneczne, oparzenia
powierzchowne

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




