INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cutivate
0,05 mg/g, mas¢
Fluticasoni propionas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
1 gram masci zawiera:
substancja czynna: 0,05 mg flutykazonu propionianu mikronizowanego;

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: glikol propylenowy, sorbitolu pottoraoleinian, wosk mikrokrystaliczny,
parafina ciekta. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

15¢ numer GTIN: 5909990365111
309 numer GTIN: 5909990365128
50¢ numer GTIN: 5909990365135
100 g numer GTIN: 5909990365142

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Podanie na skore.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Podczas stosowania tego leku nie wolno pali¢ ani zbliza¢ sie do otwartego ognia ze wzgledu na ryzyko
powaznych oparzen. Materiat (odziez, posciel, garderoba, opatrunki itp.), ktory miat kontakt z tym
lekiem, tatwiej si¢ pali i stanowi powazne zagrozenie pozarowe. Wiegcej informacji - patrz ulotka.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn. (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

<logo GSK>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/3651.

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp-Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |




cutivate 0,05 mg/g, mas¢

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cutivate
0,05 mg/g, masc
Fluticasoni propionas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram masci zawiera 0,05 mg flutykazonu propionianu mikronizowanego;

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

substancje pomocnicze: glikol propylenowy, sorbitolu pottoraoleinian, wosk mikrokrystaliczny, parafina
ciekta Dodatkowe informacje patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

159
309
50¢g
100 g

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

EXP



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

<logo GSK>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie R/3651.

[13. NUMER SERI|I

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp-Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



