INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gebetil, (0,64 mg + 1 mg)/g, mas¢

Betamethasoni dipropionas + Gentamicinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden gram masci zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg betametazonu)
oraz 1 mg gentamycyny (w postaci 1,67 mg gentamycyny siarczanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wazelina biata (zawiera all-rac-a-tokoferol), parafina ciekta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢é

g Ked | [ [ | [ [ [ [ [ [ | [ [ |

5. SPOSOB | DROGA 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = termin wazno$ci

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania. Krétkotrwate przechowywanie
w lodéwce nie ma wptywu na lek. Nie przechowywaé¢ w lodowce dtuzej niz 8 tygodni.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

(Logo podmiotu odpowiedzialnego o tresci ,, SUN-FARM”)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERI|I

Lot:
Lot = nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Gebetil masé

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gebetil, (0,64 mg + 1 mg)/g, masé¢

Betamethasoni dipropionas + Gentamicinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden gram masci zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg betametazonu)
oraz 1 mg gentamycyny (w postaci 1,67 mg gentamycyny siarczanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wazelina biata (zawiera all-rac-a-tokoferol), parafina ciekta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

mas¢

3049

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania. Krotkotrwate przechowywanie
w lodéwce nie ma wptywu na lek. Nie przechowywaé¢ w lodéwce dtuzej niz 8 tygodni.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(Logo podmiotu odpowiedzialnego o tresci ,,SUN-FARM”)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




