II:IFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alantan Plus
(20 mg + 50 mg)/g, krem
Allantoinum + Dexpanthenolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad
1 g kremu zawiera:
substancje czynne: 20 mg alantoiny i 50 mg deksopantenolu (50% roztwor pantenolu w glikolu

propylenowym),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: lanoling (tluszcz welny), parafing ciekta, alkohol cetostearylowy, etylu
parahydroksybenzoesan (E 214), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), wode oczyszczong, polawax NF.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

35¢g Kod: 5909990035014
100 g Kod: 5908235491172

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Droga podania - Podanie na skére.
Sposob stosowania

Miejsca chorobowo zmienione nalezy smarowac, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle raz lub kilka

razy na dobe.

Pielegnacja niemowlat: stosowac¢ na miejsca narazone na odparzenia (po kazdej zmianie pieluchy).

Przed natozeniem kremu, skére nalezy umy¢ i osuszy¢.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI




Termin waznosci:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesiecy.

(znak graficzny otwartego stoiczka, ktory informuje o okresie waznosci po pierwszym otwarciu
opakowania)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaé¢ w lodowce.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

logo firmy

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy
ul. Chlodna 56/60,

00-872 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0350

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

[ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania

Pielegnacja skory podraznionej 1 wysuszone;.

Leczenie réznego rodzaju ran, jak: otarcia, niewielkie skaleczenia i peknigcia skory.

Leczenie oparzen stonecznych oraz po radioterapii i fototerapii.

Zapobieganie odparzeniom u niemowlat.

Nadmierne rogowacenie skory dtoni i stop.

Wspomagajaco w atopowym zapaleniu skéry, wyprysku alergicznym, zapaleniu btony §luzowe;j
nosa i owrzodzeniach podudzi.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Alantan Plus krem

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZEL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alantan Plus
(20 mg + 50 mg)/g, krem
Allantoinum + Dexpanthenolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad
1 g kremu zawiera:
substancje czynne: 20 mg alantoiny i 50 mg deksopantenolu (50% roztwor pantenolu w glikolu

propylenowym),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: lanoling (tluszcz welny), alkohol cetostearylowy, etylu
parahydroksybenzoesan (E 214), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), parafing ciekta, wode oczyszczona, polawax NF.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

35¢g
100 g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Droga podania - Podanie na skére.
Sposob stosowania

Miejsca chorobowo zmienione nalezy smarowac, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle raz lub kilka

razy na dobe.

Pielegnacja niemowlat: stosowa¢ na miejsca narazone na odparzenia (po kazdej zmianie pieluchy).

Przed natozeniem kremu, skére nalezy umy¢ i osuszy¢.

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

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:



Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesiecy.
(znak graficzny otwartego stoiczka, ktory informuje o okresie waznosci po pierwszym otwarciu
opakowania)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaé¢ w lodowce.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0350

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy
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