


INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IRUXOL MONO 1,2 j/g, mas¢
Collagenasum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g masci zawiera 0,52 mg - 3,75 mg kolagenazy N o aktywnosci klostrydiopeptydazy A nie mniejszej
niz 1,2 j., oraz nie mniej niz 0,24 j. proteaz towarzyszacych.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

ubstancje pomocnicze: parafina ciekta, wazelina biala.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mas¢

209
30g

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Na skorg.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac, jesli zabezpieczenie zostato naruszone.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
Nie nalezy stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i tubie.

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

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)
Podmiot odpowiedzialny:

Podmiot odpowiedzialny

Smith & Nephew GmbH

Friesenweg 30,

22763

Hamburg

Niemcy

[ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu R/0154

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

IRUXOL MONO

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer} [kod produktu]
SN: {numer} [numer

seryjny]
NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt leczniczy]



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IRUXOL MONO 1,2 j/g, masé
Collagenasum

2 ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

1 g masci zawiera: 0,52 mg - 3,75 mg kolagenazy N o aktywnos$ci klostrydiopeptydazy A nie
mniejszej niz 1,2 j., oraz nie mniej niz 0,24 j. proteaz towarzyszacych.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: parafina ciekta, wazelina biala.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

209
30g

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Na skorg.

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:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

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




| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)
Smith & Nephew GmbH Friesenweg
30,

22763

Hamburg

Niemcy

12.  <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




