AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14421/2022/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Recreol 50 mg/g crema
Dexpantenol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Recreol 50 mg/g crema
Dexpantenol

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 g de crema contine dexpantenol 50 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: DL-pantolactond, fenoxietanol, cetil fosfat de potasiu, lanolind, propilenglicol, alcool
stearil, alcool cetilic, izopropil miristat, apa purificata.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL
Crema

30g

50g

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru 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{MMYYYY}




| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.

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

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Letonia

< Logo Grindex>

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14421/2022/01 — ambalaj cuuntuba 30 g
14421/2022/02 — ambalaj cu un tub a 50 g

[13. SERIA DE FABRICATIE

Serie {numar}

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru tratamentul suportiv al leziunilor superficiale ale pielii. Aplicati o data sau de mai multe ori pe
zi, intr-un strat subtire, pe pielea afectatd. Vezi prospectul pentru instructiuni detaliate de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

RECREOL crema

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDEMENSIONAL

Nu este cazul.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14421/2022/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Recreol 50 mg/g crema
Dexpantenol

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Tub

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Recreol 50 mg / g crema
Dexpantenol

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 g de crema contine dexpantenol 50 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: DL-pantolactond, fenoxietanol, cetil fosfat de potasiu, lanolind, propilenglicol, alcool
stearil, alcool cetilic, izopropil miristat, apa purificata.

[4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema.

30¢g
50g

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru 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 |




(MMYYYY}

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
A nu se congela.
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

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,

Letonia

< Logo Grindex>

| 12.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14421/2022/01 — ambalaj cuuntuba 30 g
14421/2022/02 — ambalaj cu un tub a 50 g

[ 13. SERIA DE FABRICATIE
{numar}
| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru tratamentul suportiv al leziunilor superficiale ale pielii. Aplicati o datd sau de mai multe ori pe
zi, Intr-un strat subtire, pe pielea afectatd. Vezi prospectul pentru instructiuni detaliate de utilizare.

16.

INFORMATII iN BRAILLE




