INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duac, 10 mg/g + 30 mg/g, zel
Clindamycinum + Benzoylis peroxidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne
1 g zelu zawiera:
10 mg klindamycyny, w postaci klindamycyny fosforanu,
30 mg benzoilu nadtlenku, w postaci benzoilu nadtlenku z woda.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, karbomer 980, dimetykon, krzemionka koloidalna uwodniona,
poloksamer 182, sodu wodorotlenek, disodu edetynian, disodu laurylosulfobursztynian, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30g Kod EAN: 5909991093839
60g Kod EAN: 5909991135126
zel

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Tylko do uzytku zewnetrznego
Podanie 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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: Lek moze odbarwia¢ wlosy, kolorowe tkaniny, meble i dywany/wyktadziny.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Farmaceuta: Przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze 2°C - 8°C. Nie zamrazac.
Pacjent: Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Wyrzuci¢ po 2 miesigcach.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd
Unit 2, Building 2500, Avenue 2000,
Cork Airport Business Park, Cork,
Irlandia

<logo Stiefel>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21569

13. NUMER SERII

Lot

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Sposob stosowania: stosowac raz dziennie - patrz zalaczona ulotka.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

DUAC 10 mg/g + 30 mg/g

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

Duac 10 mg/g + 30 mg/g, zel
Clindamycinum + Benzoylis peroxidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne:
1 g zelu zawiera
10 mg klindamycyny, w postaci klindamycyny fosforanu,
30 mg benzoilu nadtlenku, w postaci benzoilu nadtlenku z woda.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, karbomer 980, dimetykon, krzemionka koloidalna uwodniona,
poloksamer 182, sodu wodorotlenek, disodu edetynian, disodu laurylosulfobursztynian, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30g
60g
zel

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie 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 przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Wyrzuci¢ po 2 miesigcach.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd

<logo Stiefel>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21569

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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