Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2017/00372-ZP

Liek Tekuty puder s 1 % mentolu nema samostatnu pisomnt informaciu 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

Tekuty pader s 1 % mentolu
dermaélna suspenzia

oxid zino¢naty/levomentol

2. LIECIVA

100 g dermalnej suspenzie obsahuje 24,5 g oxidu zino¢natého a 1,0 g levomentolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol 85 %, etanol 96 %, mastenec, bentonit, ¢istena voda.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Dermalna suspenzia

100 g

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Len na vonkajsie pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Liek nie je vhodny na mokvajuice, erozivne a ulcerézne dermatdzy.

8. DATUM EXSPIRACIE

Déatum exspiracie:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

1



Uchovavajte v suchu, pri teplote do 25 °C. Chrarte pred svetlom a mrazom.

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

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

| 12. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢islo: 46/0452/95-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

Tradi¢na suspenzia so stahujicim, vysusujlicim, protizapalovym, chladivym a vyraznym
protisvrbivym ucinkom. Pouziva sa na oSetrenie svrbivych koznych prejavov ako su aktitne
nemokvajice kontaktné ekzémdermatitidy, ovcie kiahne, urtikaria (zihl'avka), po ustipnuti hmyzom a
pod. Suspenziu naneste niekol'kokrat denne na postihnuté miesto v tenkej a rovnomernej vrstve

a nechajte zaschnut’. Obviz sa nepriklada. Pred upotrebenim potraste alebo premiesajte.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Tekuty puder s 1 % mentolu

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.



19. INE

EAN kod
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