Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2017/00386-ZP

Liek Octanovy krém VULM nema samostatnu pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Text na obale obsahuje informacie v stlade so Zakonom o lieku ¢. 362/2011 Zb. v zneni neskorSich
predpisov

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LAMINATOVA TUBA

1. NAZOV LIEKU

Octanovy krém VULM
100 mg/g dermalny krém

roztok octanu a vinanu hlinitého

2. LIECIVO

1 g derméalneho krému obsahuje 100 mg roztoku octanu a vinanu hlinitého (10 %).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky st vosk z ovéej viny (lanolin), ZIty vazelin, &istena voda.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Dermalny krém

50¢g
100 g

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Len na vonkajSie pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavajte v dobre uzavretej tube, chranené pred svetlom a mrazom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:
VULM s.r.0.

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

| 12. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢islo: 46/0444/95-S

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze:

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

¢ opuchy po malych zraneniach koncatin bez povrchovych ran, po vyvrtnuti
e opuchy po tiraze, prevencia trhliniek
e popaleniny a omrzliny 1. stupna, alergie zo slnka

Lahko rozotierate'ny krém na opuchy, ktory posobi stahujico, chladivo, mierne antisepticky,
protizapalovo a zmieriuje bolest’ postihnutého miesta. Pouziva sa na opuchy po malych zraneniach
koncatin bez povrchovych ran, po vyvrtnuti a pod., na popéaleniny a omrzliny 1. stupnia, alergie zo
slnka (solarne dermatitidy), ako pomocna lie¢ba opuchov po traze a ako prevencia trhliniek (fistr).
Krém naneste v suvislej vrstve na neporusenu pokozku, po vmasirovani previazte nepremokavym
obvizom a nechajte pdsobit’ niekol’ko hodin, alebo postihnuté miesto potierajte jeden az trikrat denne.

Upozornenie: Nepouzivajte tento krém na otvorené alebo krvacajuce rany, hnisavé ochorenia koze,
infek¢né zapaly koze a ak ste alergicky na roztok octanu a vinanu hlinitého alebo na ktorikol'vek

z d’alSich zloziek tohto lieku. Krém obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin), m6zZe vyvolat’ miestne kozné
reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu).

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Octanovy krém VULM



[ 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.

19. INE

EAN kod

Cremor aluminii acetico-tartarici
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