INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infilea, 500 mikrograméow/g, szampon leczniczy

Clobetasoli propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram szamponu leczniczego zawiera 500 mikrogramoéw klobetazolu propionianu.
Jeden gram szamponu odpowiada 1 mililitrowi szamponu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Etanol, kokoalkilodimetylobetaina, sodu laurylosiarczan etoksylowany, polyquaternium-10, sodu
cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny i woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Szampon leczniczy

125 mL Kod: 5995327191058

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania wylacznie na skore glowy.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP:

Data otwarcia
......... [oveviiiid i




| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed $wiattem.
Wyrzuci¢ butelkg po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;

113. NUMER SERI|I

Nr serii (Lot)
Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Infilea 500 mikrograméw/g szampon leczniczy

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infilea, 500 mikrograméw/g, szampon leczniczy

Clobetasoli propionas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram szamponu leczniczego zawiera 500 mikrogramow klobetazolu propionianu.
Jeden gram szamponu odpowiada 1 mililitrowi szamponu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Etanol, kokoalkilodimetylobetaina, sodu laurylosiarczan etoksylowany, polyquaternium-10, sodu
cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny i woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Szampon leczniczy

125 mL

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania wyltacznie na skore gtowy.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

‘9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed §wiatlem.
Wyrzuci¢ butelkg po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 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




