OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Mas¢ Daivobet w tubach 15 g, 30 g, 60 g, 100 g lub 120 g
Tekst na opakowaniu zewnetrznym (tekturowym pudelku) oraz opakowaniu bezposrednim

(tubie) jest taki sam, chyba ze wskazane jest zamieszczanie go odpowiednio na opakowaniu lub
tubie.

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daivobet, (50 ug +0,5 mg)/g, mas¢
Calcipotriolum + Betamethasonum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden gram masci zawiera 50 mikrogramow kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu jednowodnego) i
0,5 mg betametazonu (w postaci dipropionianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki:
parafina ciekta, eter stearylowy polioksypropylenu, all-rac- -tokoferol, wazelina biata,
butylohydroksytoluen (E 321). Dalsze informacje, patrz zatagczona ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

Wielkosci opakowan:
159

30g

60 g

100 g

120 g

| 5. SPOSOB I DROGA(I) 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 przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Karton: Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok

Karton: Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Dania

12. NUMER-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9797

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Daivobet

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Tekst na opakowanie kartonowe:
Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Tekst na opakowaniu kartonowym:
PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Mas¢ Daivobet w tubach 3 g

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DAIVOBET, (50 pg + 0,5 mg)/g, mas¢
Calcipotriolum + Betamethasonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jeden gram masci zawiera 50 mikrogramow kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu jednowodnego) i
0,5 mg betametazonu (w postaci dipropionianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki:
parafina ciekta, all-rac-a-tokoferol, eter stearylopolioksypropylenowy, wazelina biata,
butylohydroksytoluen (E 321). Dalsze informacje, patrz zatagczona ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

Wielkosci opakowan:
39

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie na skore

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok.
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Data otwarcia;

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Dania

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9797

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Daivobet

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Tekst na opakowanie kartonowe:
Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Tekst na opakowaniu kartonowym:
PC: {numer}



SN: {numer}
NN: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Mas¢ Daivobet w tubach 3 g

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Daivobet, (50 ug + 0,5 mg)/g, masé¢
Calcipotriolum + Betamethasonum
Podanie na skore

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3¢

6. INNE







