INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

emoliumLEK, (20 mg + 200 mg)/g, krem
mocznik + glicerol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g kremu zawiera 20 mg mocznika i 200 mg glicerolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glikol 1,3-butylenowy, olej rzepakowy uwodorniony, deksopantenol, triglicerydy kwasow
thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha, alkohol cetostearylowy, dimetykon, parafina stata,
glicerolu monostearynian, makrogolu stearynian, triacetyna, karbomer 50 000 mPas, woda
oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem 100 g kod: 5907734714270
Krem 500 g kod: 5907734714263

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore. Nalezy zapoznac si¢ z trescia 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 waznosci (EXP):

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Po otwarciu krem nalezy zuzy¢ w ciggu 6
miesigcy.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Karo Healthcare AB { +logo podmiotu odpowiedzialnego}
Box 16184

103 24 Stockholm

Szwecja

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27910

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek wskazany w leczeniu suchosci skory u 0so6b dorostych, mtodziezy i dzieci w kazdym wieku.

Krem nalezy stosowa¢ co najmniej dwa razy na dobe, najlepiej po kontakcie z woda. Nalezy natozy¢
taka ilos¢, jaka skéra moze wchtonaé bez uczucia lepkosci.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

emoliumLEK

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EmoliumLEK, (20 mg + 200 mg)/g, krem
mocznik + glicerol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g kremu zawiera 20 mg mocznika i 200 mg glicerolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glikol 1,3-butylenowy, olej rzepakowy uwodorniony, deksopantenol, triglicerydy kwasow
thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha, alkohol cetostearylowy, dimetykon, parafina stata,
glicerolu monostearynian, makrogolu stearynian, triacetyna, karbomer 50 000 mPas, woda
oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem 100 g

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie 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 nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Po otwarciu krem nalezy zuzy¢ w ciggu 6
miesigcy.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:



Karo Healthcare AB {+logo podmiotu odpowiedzialnego}
Box 16184103 24 Stockholm
Szwecja

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27910

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek wskazany w leczeniu suchosci skory u 0so6b dorostych, mtodziezy i dzieci w kazdym wieku.
Krem nalezy stosowac co najmniej dwa razy na dobe, najlepiej po kontakcie z woda. Nalezy natozy¢
taka ilos¢, jaka skéra moze wchtonaé bez uczucia lepkosci.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA POJEMNIKA Z POMPKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

emoliumLEK, (20 mg + 200 mg)/g, krem
mocznik + glicerol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g kremu zawiera 20 mg mocznika i 200 mg glicerolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glikol 1,3-butylenowy, olej rzepakowy uwodorniony, deksopantenol, triglicerydy kwasow
thuszczowych o Sredniej dlugosci tancucha, alkohol cetostearylowy, dimetykon, parafina stata,
glicerolu monostearynian, makrogolu stearynian, triacetyna, karbomer 50 000 mPas, woda
oczyszczona.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem 500 g

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie 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 nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Po otwarciu krem nalezy zuzy¢ w ciggu 6
miesigcy.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Podmiot odpowiedzialny:

Karo Healthcare AB {+logo podmiotu odpowiedzialnego}
Box 16184

103 24 Stockholm

Szwecja

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27910

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek wskazany w leczeniu suchosci skory u 0so6b dorostych, mtodziezy i dzieci w kazdym wieku.
Krem nalezy stosowac co najmniej dwa razy na dobe, najlepiej po kontakcie z woda. Nalezy natozy¢
taka ilos¢, jaka skdra moze wchtonaé bez uczucia lepkosci.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

emoliumLEK

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



