AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13685/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Exoterfyn 78,22 mg/ml lac de unghii medicamentos
terbinafina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Exoterfyn 78,22 mg/ml lac de unghii medicamentos
terbinafina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un mililitru de lac de unghii medicamentos contine clorhidrat de terbinafina echivalentul a terbinafina
78,22 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: etanol (96 %), hidroxipropil chitosan si apa purificatd. Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

3.3 ml lac de unghii medicamentos
6,6 ml lac de unghii medicamentos

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se aplica pe unghii.
A se citi prospectul inainte 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) \

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:
Aruncati continutul dupa 6 luni de la prima deschidere a flaconului.



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pastrati sticla bine inchisa pentru a evita uscarea lacului.
Pastrati flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
Acest medicament este inflamabil. A se pastra ferit de lumina si de foc.

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 SRL

Str. Livezeni Nr. 7A
540472 Téargu Mures
Romania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13685/2021/01 — ambalaj cu 1 flacon a 3,3 ml
13685/2021/02 — ambalaj cu 1 flacon a 6,6 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Exoterfyn 78,22 mg/ml lac de unghii medicamentos este indicat la adulti, in tratamentul infectiilor
usoare pana la moderate. Cititi prospectul inainte de utilizare.

Se utilizeaza o datd pe zi in primele 4 saptdmani, urmata de o aplicare pe sdptamana pana la finalul
tratamentului.

U
(=) Aplicati Exoterfyn 78,22 mg/ml lac de unghii medicamentos pe unghiile curate si uscate si pe
pielea din jurul acestora, cat si pe pielea de sub unghii, de preferat seara.

(8) ] . . . A A P =
ﬂ~ Asteptati aproximativ 30 de secunde pana cand lacul s-a uscat complet, inainte de a va spala pe
maini sau Inainte de a face orice activitate.

Exoterfyn 78,22 mg/ml lac de unghii medicamentos nu necesita solvent special pentru indepartare.
Acesta poate fi indepartat usor, prin spalarea unghiilor cu apa. Nu necesita pilirea unghiei.

Discutati cu medicul daca starea unghiilor dumneavoastra nu se imbunatateste sau se agraveaza dupa 6
luni pentru unghiile de la maini si dupa 9-12 luni pentru unghiile de la picioare.




16. INFORMATII iN BRAILLE

Exoterfyn 78,22 mg/ml lac de unghii medicamentos

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. 13685/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Exoterfyn 78,22 mg/ml lac de unghii medicamentos
terbinafina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
Eticheta de flacon

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

Exoterfyn 78,22 mg/ml lac de unghii medicamentos
terbinafina
Pentru aplicare pe unghii.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Aruncati continutul dupa 6 luni de la prima deschidere a flaconului.

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3,3 ml lac de unghii medicamentos
6,6 ml lac de unghii medicamentos

6. ALTE INFORMATII




