AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14344/2022/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ZOVIRAX DUO 50 mg/10 mg/g crema
Aciclovir/Hidrocortizon

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zovirax Duo 50 mg/10 mg/g crema
Aciclovir/Hidrocortizon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 gram de crema contine aciclovir 50 mg si hidrocortizon 10 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Parafina lichida, parafind alba semisolida, miristat de izopropil, laurilsulfat de sodiu, alcool
cetostearilic, poloxamer 188, propilenglicol, acid citric monohidrat, hidroxid de sodiu, acid clorhidric
si apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema

29

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

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

A se spdla mainile dupa utilizare.
A nu se aplica la nivelul ochilor, in interiorul gurii sau nasului.



8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a tubului: 3 luni

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider sau congelator.

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

Haleon Romania S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One
Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti, Roméania

Sigla Haleon

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14344/2022/01-cutie cu tub din aluminiu, cu film interior din lac epoxi fenolic
14344/2022/02-cutie cu tub din aluminiu, laminat la interior cu PEID

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

Indicatii: tratamentul semnelor si simptomelor incipiente de herpes la nivelul buzelor si pielii din
vecinatatea buzelor.

Mod de utilizare: aplicati crema de 5 ori pe zi, timp de maxim 5 zile (la interval de 3-4 ore, Tn timpul
zilei). Daca simptomele persista pe 0 perioada de 5 zile dupa ce ati incetat tratamentul, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Nu depasiti doza recomandata.

Spalati-va pe maini inainte si dupa aplicarea cremei, pentru a evita agravarea eruptiei sau transmiterea
infectiei la o alta persoana.

16. INFORMATII iN BRAILLE




zovirax duo

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. 14344/2022/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ZOVIRAX DUO 50 mg/10 mg/g crema
Aciclovir/Hidrocortizon

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

TUB

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

Zovirax Duo 50 mg/10 mg/g crema
Aciclovir/Hidrocortizon

Administrare cutanata.

2. MOD DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Cremd 2 g

6. ALTE INFORMATII

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider sau congelator.



