INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Help4Skin SEPTI-SPRAY, 1 mg/g + 20 mg/g, aerozol na skore, roztwor
Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 20 mg fenoksyetanolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kokamidopropylobetaina, roztwor 38%; sodu glukonian; glicerol 85%; sodu
wodorotlenek, roztwor 10% (do ustalenia pH); woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol na skore, roztwor
50 ml kod: 5909991474263

250 ml kod: 5909991474270

[5. SPOSOBIDROGA 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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie nalezy wdychac¢ leku podczas rozpylania roztworu.

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ leku Help4Skin SEPTI-SPRAY do krwiobiegu, np. w wyniku
przypadkowego wstrzyknigcia.

Nie stosowac leku Help4Skin SEPTI-SPRAY na sasiadujace obszary skoéry, w skojarzeniu ze
srodkami antyseptycznymi na bazie kompleksu jodu z powidonem, poniewaz w obszarze granicznym
moze wystapic intensywne przebarwienie skory o barwie bragzowej do fioletowe;.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po pierwszym otwarciu Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesi¢cy, jednak nie
pOzniej niz po uplywie terminu waznosci.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
{logo} POLPHARMA

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26861

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do wielokrotnego, krotkotrwatego antyseptycznego leczenia powierzchniowych ran. Zaleca si¢
stosowanie leku Help4Skin SEPTI-SPRAY w postaci nierozcienczonej, natychmiast po odniesieniu
urazu lub w przypadku wystapienia pierwszych oznak stanu zapalnego.

Lek Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy nanosi¢ raz na dob¢ poprzez wielokrotne naciskanie rozpylacza
mechanicznego spryskujac leczony obszar, zapewniajac catkowite zwilzenie. Nie stosowac leku diuzej
niz 14 dni.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

help4skin septi-spray



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Help4Skin SEPTI-SPRAY, 1 mg/g + 20 mg/g, aerozol na skore, roztwor
Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g roztworu zawiera 1 mg oktenidyny dichlorowodorku i 20 mg fenoksyetanolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kokamidopropylobetaina, roztwor 38%; sodu glukonian; glicerol 85%; sodu
wodorotlenek, roztwor 10% (do ustalenia pH); woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol na skore, roztwor
50 ml

250 ml

[5. SPOSOBIDROGA 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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie nalezy wdychac¢ leku podczas rozpylania roztworu.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu Help4Skin SEPTI-SPRAY nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesi¢cy, jednak nie
pozniej niz po uplywie terminu waznoSci.



| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
{logo} POLPHARMA

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do wielokrotnego, krotkotrwatego antyseptycznego leczenia powierzchniowych ran.

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

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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