Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2017/00390-ZP

Liek Solutio Jarisch neméa samostatni pisomnu informdaciu pre pouzivatela.
Text na obale obsahuje informdcie v stilade so Zakonom o lieku ¢. 362/2011 Zb. v zneni neskorsich
predpisov.

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ETIKETA NA FLASI

1. NAZOV LIEKU

Solutio Jarisch
dermalny roztok

kyselina borita

2. LIECIVO

100 g derméalneho roztoku obsahuje 2,0 g kyseliny borite;j.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol 85 %, Cistena voda.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Dermalny roztok

100 g
200 g
1000 g

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Len na vonkajsie pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Nepouzivat pri precitlivenosti na zlozky lieku. Liek nie je vhodny pre deti do 10 rokov. Neodporuca
sa aplikovat’ na rozsiahlu plochu popalenej, macerovanej alebo obnazenej koze, na sliznicu a do o¢i.
Vedl'ajsie u¢inky st zriedkavé, niekedy palenie, zaCervenanie v mieste aplikacie.

Kyselina borita s oxidom zino¢natym za pritomnosti vody tvori pieskovité zrniecka, ktoré mechanicky
dréazdia. Pri kontakte s mydlom straca ti€¢innost’ a meni sa na boraty.



8. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v dobre uzatvorenych obaloch, pri teplote do 25 °C.

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 DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

12. REGISTRACNE CIiSLO

Reg. ¢islo: 46/0001/07-S

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

w

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Pre balenie 100 g a 200 g:

Ma mierny dezinfek¢ny, protizapalovy a na kozi obnovujuci ucinok. Liek sa pouziva na oSetrenie
akutneho ekzému, zapalu koze vyvolaného zaparenim alebo trenim a na kozné vyrastky v oblasti
vonkajsich pohlavnych organov alebo konec¢nika.

1 az 3-krat denne sa aplikuje na kozu vo forme obkladu na 10-15 minut.

Pre balenie 1000g:

Ma mierny dezinfekeny, protizapalovy a keratoplasticky Gc¢inok. Liek sa pouZziva na oSetrenie
akutneho ekzému, intertriga a condyloma acuminata.

1 az 3-krat denne aplikujte na kozu vo forme obkladu na 10-15 mintt.

Liek je urCeny na pouzitie v zdravotnickom zariadeni. Pri viacnasobnom pouZzivani chrante liek pred
moznou kontaminaciou riadnym a okamzitym uzatvaranim obalu.




| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Solutio Jarisch (plati len pre velkost balenia 100 g a 200 g)

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje (plati len pre velkost balenia
1000 g)

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.

19. INE

EAN kod



	Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
	17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD
	18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR  – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM
	19. INÉ

