AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12081/2019/01-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos

amorolfina

CUTIE DE CARTON PENTRU FLACON DE STICLA

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos

amorolfina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml contine clorhidrat de amorolfina 55,7 mg, echivalent cu amorolfind 50 mg (5% m/v

amorolfind).

[numai flaconul a 2,5 ml]

Fiecare flacon cu 2,5 ml contine clorhidrat de amorolfina 139,3 mg, echivalent cu amorolfina 125 mg.

[numai flaconul a 3 ml]

Fiecare flacon cu 3 ml contine clorhidrat de amorolfind 167,1 mg, echivalent cu amorolfina 150 mg.

[numai flaconul a 5 ml]

Fiecare flacon cu 5 ml contine clorhidrat de amorolfina 278,5 mg, echivalent cu amorolfina 250 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine etanol anhidru, copolimer amoniu metacrilat (tip A), acetat de etil, acetat de butil si triacetina.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Lac de unghii medicamentos

1 flacon (2,5 ml) cu lac de unghii
1 flacon (3 ml) cu lac de unghii
1 flacon (5 ml) cu lac de unghii

10 spatule
30 servetele pentru curatare
30 pile pentru unghii




5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare locala la nivelul unghiilor.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Eticheta 5.1: Substanta comburanta

&

5.1

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[flacoanele a 2,5 ml si 3 ml]
Dupa prima deschidere: 6 luni

[flacon a 5 ml]
Dupa prima deschidere: 9 luni

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul bine inchis.
Pastrati lacul de unghii medicamentos departe de foc sau flacari (alcoolul din compozitie este
inflamabil).

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

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca, nr. 169A,

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459,
Bucuresti, Roméania



12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12081/2019/01 — ambalaj cu flacon a 2,5 ml
12081/2019/02 — ambalaj cu flacon a 3 ml
12081/2019/03 — ambalaj cu flacon a 5 ml

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Se poate folosi Tmpreuna cu lac cosmetic decorativ.

Tratamentul infectiilor fungice ale unghiilor de la maini si de la picioare, la adulti.
Acesta trebuie utilizat numai in cazul in care jumatatea superioard sau partile laterale ale unghiei sunt
afectate.

TRATEAZA SI PREVINE DEZVOLTAREA FUNGILOR. ELIMINA INFECTIA FUNGICA.
Se aplica o datd pe saptimana pe unghia afectata.
Trebuie sé va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupa 3 luni.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
1. Inainte de fiecare aplicare a lacului de unghii, piliti zonele afectate ale unghiei (in special
suprafata acesteia), cat mai mult posibil, folosind una din pilele furnizate.
2. Curatati suprafata unghiei afectate si indepartati resturile de lac utilizand un servetel imbibat Tn
solutie pentru indepartarea lacului de unghii din acest ambala;.

3. Cu aplicatorul utilizati lacul de unghii egal, pe toata suprafata unghiei afectate. Procesul trebuie
repetat pentru fiecare unghie afectata.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu se aplica.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu se aplica.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12081/2019/01-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos

amorolfina

Flacon de sticla

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ADMINISTRARE

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

Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos

amorolfina
Administrare locala

2. MOD DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,5 ml
3ml
5ml

6. ALTE INFORMATII




