AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7021/2014/01-02 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

BANEOCIN 250 UI/5000 UI pe gram unguent
Zinc bacitracini/sulfat de neomicina

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BANEOCIN 250 UI/5000 UI pe gram unguent
Zinc bacitracind si sulfat de neomicind

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram unguent contine zinc bacitracina 250 Ul i neomicina 5000 UI sub forma de sulfat de
neomicina.

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lanolina anhidra si vaselin alba. (Vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Unguent

Tub a 20 i uniuent

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 vederea si indemana copiilor.




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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP:
9.  CONDITI 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 |

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7021/2014/01

‘ 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:

infectii ale foliculilor pilosi si infectii ale glandelor sudoripare

tratamentul anumitor infectii si ulceratii de la nivelul pielii

panaritii

tratamentul arsurilor si al leziunilor determinate de lichide fierbinti, suprainfectate
tratamentul eczemelor, crapaturilor si taieturilor suprainfectate

prevenirea infectiilor aparute dupa interventii chirurgicale la nivelul pielii.

Mod de administrare
Adulti si copii cu varsta peste 2 ani




Intindeti unguentul in strat subtire pe zona afectati de 2 pana la 4 ori pe zi.
. Zona afectata poate fi acoperitd cu un pansament.
. Evitati contactul cu ochii.

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

{Baneocin unguent}
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Informatii privind etichetarea

BANEOCIN 250 UI/5000 UI pe gram unguent
Zinc bacitracind/sulfat de neomicina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Tub

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

BANEOCIN 250 UI/5000 UI pe gram unguent
Zinc bacitracind/sulfat de neomicina
Administrare cutanata

\ 2. MODUL DE ADMINISTRARE
\ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP:
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot:
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
ag
\ 6. ALTE INFORMATII

{Sigla Sandoz GmbH}



