INFORMACJIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciclopirox Ziaja, 10 mg/g, krem
Ciclopirox olaminum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancja czynna: 1 g kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, oktylododekanol, alkohol mirystylowy,
polisorbat 60, sorbitanu stearynian (typ 1), parafina ciekta lekka, alkohol benzylowy, kwas (S)-mlekowy,
woda oczyszczona.

Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krem
20 g kod: 5901887040989

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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 |

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 lata, lecz nie dluzej niz termin waznosci podany na
opakowaniu.
Termin wazno$ci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie zamrazac.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ZIAJA Ltd
Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.
ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o miejscowym dziataniu przeciwgrzybiczym

Sposob stosowania
Niewielka ilo$¢ kremu nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i delikatnie wetrze¢ lub
pozostawi¢ do wyschnigcia. Lek stosuje si¢ zazwyczaj 2 razy na dobg.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

ciclopirox ziaja

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciclopirox Ziaja, 10 mg/g, krem
Ciclopirox olaminum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancja czynna: 1 g kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olamina.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, oktylododekanol, alkohol
mirystylowy, polisorbat 60, sorbitanu stearynian (typ 1), parafina ciekta lekka, alkohol
benzylowy, kwas (S)-mlekowy, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krem
209

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 lata, lecz nie dtuzej niz termin waznosci
podany na opakowaniu.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekoéw sp. z o.0., ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk

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

Lek 0 miejscowym dziataniu przeciwgrzybiczym

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA
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