INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM
masci w tubie aluminiowej

Tekturowe pudetko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Canespor Onychoset
Bifonazolum + Urea
(10 mg + 400 mg)/g
mas¢

| 2. ZAWARTO$C SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g m&ci zawiera:
substancje czynne: 10 mg bifonazolu oraz 400 mg mocznika

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: wosk biaty, wazelina biata, lanolina.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

mas¢
10 g

Nie do oddzielnej sprzedip

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozné si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania miejscowego na paznokcie.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci;

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w temperaturze poigj 30°C.



10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

|11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z o.0.,

Al. Jerozolimskie 158,
02-326 Warszawa

Bayer <logo podmiotu odpowiedzialnego>

|12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/3731

[13. NUMER SERII

Numer serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recept

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM zestawu

Tekturowe pudetko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Canespor Onychoset
Bifonazolum + Urea
(10 mg + 400 mg)/g
masé

| 2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g maci zawiera:
substancje czynne: 10 mg bifonazolu oraz 400 mg mocznika,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: wosk biaty, wazelina biata, lanolina.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

1 opakowanie zawiera: ((kod EAN)) 5909990373116
- tube z 10 g méci w tekturowym pudetku,

- 15 szt. plastréw,

- skrobak do paznokci.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozné si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do stosowania miejscowego na paznokcie.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedggmnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8.  TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w temperaturze poiej 30°C.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLA SCIWE

|11 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z o0.0.,

Al. Jerozolimskie 158,
02-326 Warszawa

Bayer <logo podmiotu odpowiedzialnego>

|12 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/3731

|13. NUMER SERII

Numer serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recept

|15. INSTRUKCJA UZYCIA




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Canespor Onychoset

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH

Tuba

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Canespor Onychoset
Bifonazolum+ Urea
(20 mg + 400 mg)/g
mas¢

Do stosowania miejscowego na paznokcie

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

4. NUMER SERII

Numer serii:

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 g

6. INNE

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze poiej 30°C.

Podmiot odpowiedzialny: Bayer Sp. z 0.0.
Bayer <Logo podmiotu odpowiedzialnego>
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