INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Dermitopic 0,1% masé (10 g, 30 g, 60 g tekturowe pudelko)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermitopic, 0,1%, mas¢
Takrolimus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g masci zawiera: 1 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu jednowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wazelina biata, parafina ciekta, propylenu weglan, wosk biaty, parafina stata.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

10g (Kod EAN: 3830044949808)
309 (Kod EAN: 3830044949815)
60 g (Kod EAN: 3830044949822)

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznosci
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 90 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<Logo>

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24671

[13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dermitopic 0,1%

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Dermitopic 0,1% mas¢ (10 g, tuba)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

Dermitopic, 0,1%, mas¢
Takrolimus
Podanie na skore.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
Masc
109
6. INNE

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

<Logo> Bausch Health Ireland Limited



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Dermitopic 0,1% mas¢ (30 g, 60 g tuba)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermitopic, 0,1%, mas¢
Takrolimus

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g masci zawiera: 1 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu jednowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wazelina biata, parafina ciekta, propylenu weglan, wosk biaty, parafina stata.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢

3049
60g

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 90 dni

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé 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

<Logo>

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24671

[13. NUMER SERII
Nr serii:
|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INNE




