INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEXAPOLCORT N, (1,38 mg + 0,28 mg)/g, aerozol na skore, zawiesina
Neomycini sulfas + Dexamethasonum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zawiesiny zawiera 1,38 mg neomycyny siarczanu i 0,28 mg deksametazonu

‘3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sorbitanu trioleinian, lecytyna, izopropylu mirystynian, mieszanina: izobutan

72%, n-butan 4%, propan 24%

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol na skorg, zawiesina
16,25 g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore
Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Przed kazdym uiyciem energicznie wstrzgsngé pojemnik.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

o Skrajnie tatwopalny aerozol
e Pojemnik pod cisnieniem. Ogrzanie grozi wybuchem. )
{Piktogram oznakowania substancji skrajnie tatwopalnych} NIEBEZPIECZENSTWO

o Przechowywac z dala od zrdédet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i

innych zrédet zaptonu. Palenie zabronione.
e Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu.
e Pojemnik pod cisnieniem. Nie przektuwacé, ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

e Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajgcej 50° C/

122°F.
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8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

‘ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

Pozwolenie nr R/0023

[13.  NUMER SERII |

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

dexapolcort n (1,38 mg + 0,28 mg)/g

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D, bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘

PC 05909990002313
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Pojemnik

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEXAPOLCORT N, (1,38 mg + 0,28 mg)/g, aerozol na skore, zawiesina
Neomycini sulfas + Dexamethasonum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zawiesiny zawiera 1,38 mg neomycyny siarczanu i 0,28 mg deksametazonu

‘3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: patrz ulotka

‘4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol na skorg, zawiesina
16,25 ¢g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

e Skrajnie tatwopalny aerozol
e Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem. )
{Piktogram oznakowania substancji skrajnie tatwopalnych} NIEBEZPIECZENSTWO

o Przechowywac z dala od zrdodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i

innych zrodet zaptonu. Palenie zabronione.
e Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédtem zaptonu.
e Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przekluwa¢, ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

e Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajgcej 50°C/

122°F.

alu 9

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP {na spodzie pojemnika}
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ‘

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

(13.  NUMER SERII |

Lot {na spodzie pojemnika}

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

Przed kazdym uZyciem energicznie wstrzgsngc pojemnik.

[16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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