AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11071/2018/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DERMAZIN 10 mg/g crema
Sulfadiazina de argint

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DERMAZIN 10 mg/g crema
Sulfadiazina de argint

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram crema contine sulfadiazina de argint 10 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool cetilic, ulei de arahide hidrogenat, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de
propil (E 216), propilenglicol.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema
25 g cremd
50 g crema

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT)
NECESARA(E)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Slovenia

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11071/2018/01-02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cum sa utilizati Dermazin

Inainte de aplicare, curatati si indepartati tesutul mort. Aplicati apoi Dermazin in strat subtire de 2-4
mm grosime; este de preferat sa aplicati crema pe o fasa sterild, pe care o plasati apoi pe leziune.
Crema se aplica o dati pe zi, cu o spatula sterild sau cu manusi de unica folosintd. In general, crema
trebuie reaplicata la interval de 24 de ore. Inainte de fiecare aplicare a cremei, leziunea se spala sub jet
de solutie antiseptica sau apa pentru inlaturarea resturilor de crema si a exsudatului cu aspect de puroi
dupa culoare, dar aseptic in realitate, care apare din abundentd dupa aplicarea Dermazin. Tuburile de
Dermazin sunt destinate aplicarii repetate pentru un singur pacient.

16. INFORMATII iN BRAILLE




DERMAZIN 10 mg/g

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11071/2018/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DERMAZIN 10 mg/g crema
Sulfadiazina de argint

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Tub

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

DERMAZIN 10 mg/g crema
Sulfadiazind de argint
Uz cutanat.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE
Exp:

4. SERIA DE FABRICATIE
Serie

CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

25¢g
50g

| 6.  ALTE INFORMATII

{Sigla Lek Pharmaceuticals }



