INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betacal, (50 mikrogramow + 0,5 mg)/g, zel
Calcipotriolum + Betamethasonum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram Zelu zawiera 50 mikrograméw kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu jednowodnego)
1 0,5 mg betametazonu (w postaci betametazonu dipropionianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: parafina ciekta, polioksypropylenu eter stearylowy, olej rycynowy uwodorniony,
butylohydroksytoluen (E 321).
Dalsze informacje, patrz zataczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
30¢g Kod: 5901549565249
60 g Kod: 5901549565256

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore

Wstrzasna¢ tubg przed zastosowaniem.

Unika¢ kontaktu ze skorg twarzy i z oczami.

Umy¢ rece po zastosowaniu.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI




EXP:

EXP oznacza termin waznosci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.
Data otwarcia:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodoéwce.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:
Lot oznacza numer serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

betacal

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

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




PC:
SN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betacal, (50 mikrogramow + 0,5 mg)/g, zel
Calcipotriolum + Betamethasonum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram Zelu zawiera 50 mikrograméw kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu jednowodnego)
1 0,5 mg betametazonu (w postaci betametazonu dipropionianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: parafina ciekta, polioksypropylenu eter stearylowy, olej rycynowy uwodorniony,
butylohydroksytoluen (E 321). Dalsze informacje, patrz zalagczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
30g
60 g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Wstrzasna¢ tubg przed zastosowaniem.

Unika¢ kontaktu ze skorg twarzy i z oczami.

Umy¢ rece po zastosowaniu.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.
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| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodoéwce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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