INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Triderm, (0,64 mg + 10 mg + 1 mg)/g, masé¢
Betamethasoni dipropionas + Clotrimazolum + Gentamicinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy gram masci zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg
betametazonu), 10 mg klotrymazolu i 1 mg gentamycyny (w postaci gentamycyny siarczanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: parafina ciekla, wazelina biata.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

15g Kod:

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 przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezpos$rednim w jezyku obcym.

'$.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci - EXP
EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.



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

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:

ORGANON BIOSCIENCES S.R.L.
Strada Av. Popisteanu, Nr 54A, Expo Business Park, Cladirea 2
Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1, Bukareszt, Rumunia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu: 7214/2014/01
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 275/24

13.

NUMER SERIT

Numer serii — Lot

Lot:

14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

triderm mas¢ 15 g

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
PC:
SN:
NN:
[19.  INNE INFORMACJE

Importer réwnolegly:
Polypharm S.A.
ul. Barska 33




02-315 Warszawa

Przepakowano w:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]

Zatwierdzono: 04.07.2024




