AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6010/2013/01502

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Exoderil 10 mg/ml solutie cutanata
Clorhidrat de naftifina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Exoderil 10 mg/ml, solutie cutanata
Clorhidrat de naftifina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un mililitru solutie cutanata contine clorhidrat de naftifind 10 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Propilenglicol, etanol, apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata
Un flacon a 10 ml solutie cutanata
Un flacon a 20 ml solutie cutanata

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 VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea 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 30°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

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

{Sigla SANDOZ}

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6010/2013/01
6010/2013/02

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 Exoderil solutie cutanati

Exoderil trebuie aplicat o data pe zi, pe zona cutanata afectatd, dupa curdtarea si uscarea in
prealabil a acestei zone.

Pentru a preveni reaparitia manifestarilor, tratamentul trebuie continuat 2 saptimani dupa
vindecarea clinica.

Pentru ce se utilizeaza Exoderil solutie cutanata

Pentru orice grupa de varsta:

- infectii micotice cutanate sau ale pliurilor cutanate (tinea corporis, tinea inghinalis)

- infectii micotice ale piciorului, in special la nivel interdigital, la nivelul talpii si la nivelul
unghiilor (onicomicoze)

- infectii micotice ale mainii, localizate la nivel interdigital si la nivelul unghiilor (onicomicoze)

2




- infectii cutanate cu Candida
- pitiriasis versicolor
- dermatomicoze inflamatorii (cu sau fara mancarime).

Antimicotic, antibacterian, antiinflamator

16. INFORMATII iN BRAILLE

EXODERIL 10 mg/ml
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Informatii privind etichetarea

Exoderil 10 mg/ml solutie cutanata
Clorhidrat de naftifina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta de flacon

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

Exoderil 10 mg/ml solutie cutanata
Clorhidrat de naftifina

2. MOD DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 ml

| 6. ALTE INFORMATII

Sandoz GmbH
{Sigla SANDOZ}

Antimicotic, antibacterian, antiinflamator



