INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolgivert, 100 mg/g, krem
Symphytum x uplandicum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g kremu zawiera 100 mg przetworu roslinnego z Symphytum x uplandicum (ziele zywokostu uplandzkiego)
(0,5-0,7:1) zawierajacego:

40 mg wyciagu ptynnego z Symphytum x uplandicum (ziele zywokostu uplandzkiego) (1,2-1,5:1), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: woda

60 mg wyciagu plynnego z pozostatosci po ekstrakcji wodnej Symphytum x uplandicum (ziele zywokostu
uplandzkiego) (0,7-1,1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: hydroksyetylu salicylan, kwas sorbinowy (E 200), woda oczyszczona,
makrogolo-20-glicerolu monostearynian, glicerolu monostearynian 40-55, izopropylu mirystynian,
etanol 96% (V/V) (catkowita zawarto$¢ etanolu ok. 7,4% (V/V)), oktylododekanol, glikol propylenowy
(E 1520), all-rac-a-tokoferylu octan, dimetikon (100 cst), olejek eteryczny rozmarynowy, olejek
eteryczny z igiet jodly (substancje zawierajgce alergeny).

Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krem

20g numer GTIN
50g numer GTIN
100 g numer GTIN
150 g numer GTIN

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych warunkéw przechowywania nieotwartego produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu opakowania, przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 1 rok.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach
wynikajacych wyltacznie z dtugotrwalego stosowania.

Lek stosowany miejscowo w leczeniu tepych urazéw (sttuczenia, skr¢cenia, drobne urazy sportowe,
bole migsni i stawdw po tepych urazach).

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: pasek kremu o dtugosci ok. 2-3 cm (co odpowiada 1,0-1,5 g)
nalezy naktada¢ 2-3 razy na dobe na zmienione chorobowo miejsce.



Nie stosowac¢ na uszkodzong lub podrazniong skore.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3-4 dniach stosowania
lub wystapig dziatania niepozadane, niewymienione w ulotce.

Leku nie nalezy stosowaé dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILE’A

dolgivert

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Dolgivert, 100 mg/g, krem
Symphytum x uplandicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g kremu zawiera 100 mg przetworu roslinnego z Symphytum x uplandicum (ziele zywokostu
uplandzkiego) (0,5-0,7:1).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kwas sorbinowy (E 200), glikol propylenowy (E 1520),
etanol oraz substancje zapachowe zawierajace alergeny - patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem
20g
50g
100 g
150 g

5. SPOSOB PODAWANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

EXP: na koncu tuby

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Po pierwszym otwarciu opakowania, przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 1 rok.

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

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

113.

NUMER SERII

Nr serii: na koncu tuby.

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny.

Lek stosowany miejscowo w leczeniu tepych urazow (sthuczenia, skrgcenia, drobne urazy sportowe,
bole migsni i stawow po tgpych urazach).

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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