INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Akneroxid 5
50 mg/g, zel

Benzoylis peroxidum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g Zzelu zawiera substancj¢ czynna: 50 mg benzoilu nadtlenku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: makrogolu eter laurylowy, karbomer 940, sodu wodorotlenek,
kwas edetynowy, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel
50¢g Kod: 5909990664610

(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 przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek
Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6646

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

Instrukcja uzycia:
Po doktadnym oczyszczeniu skory, lek Akneroxid 5 naktada si¢ cienkg warstwa na chorobowo zmieniong
skore. Leku nie nalezy naktadaé na zdrowga skore. Po uzyciu leku nalezy doktadnie umyc¢ rece.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

akneroxid 5

2/6



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA POLIETYLENOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Akneroxid 5
50 mg/g, zel

Benzoylis peroxidum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g Zzelu zawiera substancj¢ czynna: 50 mg benzoilu nadtlenku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: makrogolu eter laurylowy, karbomer 940, sodu wodorotlenek,
kwas edetynowy, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel

50g

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): podane na zgrzewie tuby

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.
Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Almirall Hermal GmbH

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6646

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot): podane na zgrzewie tuby

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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