INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aknemycin, 20 mg/g, mas¢
Erythromycinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram masci zawiera 20 mg erytromycyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: tytanu dwutlenek; talk; wazelina biata, zawierajaca butylohydroksytoluen
(E321); parafina stata; parafina ciekta; fosforan cetylo-stearylo poliglikolu; oleinian oleinowy; alkohol
cetostearylowy; fosforan laurylo poliglikolu; sorbitol 70%; olejek zapachowy (perfume oil Gardenia
PHO/060927, zawierajacy: benzylu benzoesan; glikol propylenowy (E1520); alkohol benzylowy;
benzylu salicylan; aldehyd cynamonowy; alkohol cynamonowy; cytral; cytronellol; eugenol; farnezol;
geraniol; hydroksycytronellal; izoeugenol; limonen; linalol); woda oczyszczona.

Wiecej informacji w zalaczonej ulotce.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

25 g masci

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na skore
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

12



9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Lek przechowywaé 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

Almirall Hermal GmbH
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2120

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aknemycin, 20 mg/g, mas¢
Erythromycinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram masci zawiera 20 mg erytromycyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: tytanu dwutlenek; talk; wazelina biata, zawierajaca butylohydroksytoluen
(E321); parafina stata; parafina ciekta; fosforan cetylo-stearylo poliglikolu; oleinian oleinowy; alkohol
cetostearylowy; fosforan laurylo poliglikolu; sorbitol 70%; olejek zapachowy (perfume oil Gardenia
PHO/060927, zawierajacy: benzylu benzoesan; glikol propylenowy (E1520); alkohol benzylowy;
benzylu salicylan; aldehyd cynamonowy; alkohol cynamonowy; cytral; cytronellol; eugenol; farnezol;
geraniol; hydroksycytronellal; izoeugenol; limonen; linalol); woda oczyszczona.

Wiecej informacji w zalaczonej ulotce.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

25 g masci Kod: 5909990212019

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na skore
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

12



9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Lek przechowywaé 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

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Niemcy

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2120

[13.

NUMER SERII

Nr serii:

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

aknemycin mas¢é

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 05909990212019

SN:
NN:

22
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