INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykietoulotka
Butelka polietylenowa z dozownikiem i zakretka polietylenowg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spirytus salicylowy Aflofarm
2%, roztwor na skore
Spiritus salicylatus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g roztworu zawiera:
Acidum salicylicum 209

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze:
Etanol 760 g/l 68,0 ¢
Woda oczyszczona 30,09

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

509 Kod: 5909990011551

100 g Kod: 5909990011568

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig etykietoulotki przed zastosowaniem leku, w tym celu nalezy

odklei¢ etykiet¢ w prawym gornym rogu w miejscu oznaczonym strzatka.

Sposdb stosowania i droga podania: Przeciera¢ skorg tamponem lub wacikiem nasaczonym lekiem.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od $wiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-3909/ChF

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Srodek odkazajacy o stabym dzialaniu, przeznaczony do odkazania skory po otarciach
naskorka, w tradziku, tojotoku.

Kiedy nie stosowac leku: Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku. Nie stosowac na otwarte rany i rozlegle powierzchnie ciata. Nie stosowac u
noworodkow i niemowlat, unika¢ stosowania na skore twarzy i w okolicach krocza. Ostroznie
stosowa¢ w cukrzycy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Lek tatwopalny. Nie stosowaé w poblizu otwartego ognia,
zapalonego papierosa lub niektorych urzgdzen (np. suszarki do wloséw). Chroni¢ oczy.

Ten lek zawiera 64,736 g alkoholu (etanolu) w 100 g roztworu. Moze powodowa¢ pieczenie
uszkodzonej skory.

Spirytus salicylowy Aflofarm a inne leki: Brak danych.
Ciaza i karmienie piersia: Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w

cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: Zastosowanie na wieksze powierzchnie ciata lub
przypadkowe wypicie powoduje obnizenie zdolnosci koncentracji.

Dzialania niepozadane: Miejscowe podraznienie skory. Po zastosowaniu na duze powierzchnie skory
- mozliwe jest wystapienie 0gblnych dziatan niepozadanych. U noworodkéw i niemowlat mozliwe
wchlanianie przez skorg - biegunka, wymioty, zaburzenia krzepnigcia i metabolizmu weglowodandw,
krwawienia, wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej etykietoulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Data ostatniej aktualizacji tekstu: 02.2022

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Spirytus salicylowy Aflofarm

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta
Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknietym i recepturze aptecznej
Butelka polietylenowa z zakretka polietylenowg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spirytus salicylowy Aflofarm
2%, roztwor na skore
Spiritus salicylatus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g roztworu zawiera:
Acidum salicylicum 209

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze:
Etanol 760 g/l 68,0 g
Woda oczyszczona 30,09

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

8009 Kod: 5909990011575

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku.

Sposbb stosowania i droga podania: Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie
zamknigtym i recepturze aptecznej. Lek powinien by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamkni¢tym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od $wiatla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-3909/ChF

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Srodek odkazajacy o stabym dzialaniu, przeznaczony do odkazania skory po otarciach
naskoérka, w tradziku, tojotoku.

Kiedy nie stosowa¢ leku: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku. Nie stosowaé na otwarte rany i rozlegle powierzchnie ciata. Nie stosowac u
noworodkow i niemowlat, unika¢ stosowania na skore twarzy i w okolicach krocza. Ostroznie
stosowac w cukrzycy.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci: Lek fatwopalny. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia,
zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarki do wltoséw). Chroni¢ oczy.

Ten lek zawiera 64,736 g alkoholu (etanolu) w 100 g roztworu. Moze powodowac¢ pieczenie
uszkodzonej skary.

Spirytus salicylowy Aflofarm a inne leki: Brak danych.
Ciaza i karmienie piersia: Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w

ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: Zastosowanie na wieksze powierzchnie ciata lub
przypadkowe wypicie powoduje obnizenie zdolnosci koncentracji.

Dzialania niepozadane: Miejscowe podraznienie skory. Po zastosowaniu na duze powierzchnie skory
- mozliwe jest wystapienie 0gblnych dziatan niepozadanych. U noworodkéw i niemowlat mozliwe
wchlanianie przez skorg — biegunka, wymioty, zaburzenia krzepnigcia i metabolizmu weglowodanow,
krwawienia, wysypka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na tej etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta
Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknietym i recepturze aptecznej
Pojemnik polietylenowy z zakretka polietylenowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spirytus salicylowy Aflofarm
2%, roztwor na skore
Spiritus salicylatus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g roztworu zawiera:
Acidum salicylicum 209

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze:
Etanol 760 g/l 68,0 g
Woda oczyszczona 30,09

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

4 kg Kod: 5909990011582

8 kg Kod: 5909990011599

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku.

Sposob stosowania i droga podania: Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie
zamKnigtym i recepturze aptecznej. Lek powinien by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od $wiatla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-3909/ChF

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Srodek odkazajacy o stabym dziataniu, przeznaczony do odkazania skory po otarciach
naskorka, w tradziku, tojotoku.

Kiedy nie stosowa¢ leku: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku. Nie stosowac na otwarte rany i rozlegle powierzchnie ciata. Nie stosowac u
noworodkéw i niemowlat, unikaé¢ stosowania na skore twarzy i w okolicach krocza. Ostroznie
stosowa¢ w cukrzycy.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci: Lek fatwopalny. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia,
zapalonego papierosa lub niektorych urzgdzen (np. suszarki do wloséw). Chroni¢ oczy.

Ten lek zawiera 64,736 g alkoholu (etanolu) w 100 g roztworu. Moze powodowaé pieczenie
uszkodzonej skory.

Spirytus salicylowy Aflofarm a inne leki: Brak danych.



Ciaza i karmienie piersiga: Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: Zastosowanie na wieksze powierzchnie ciata lub
przypadkowe wypicie powoduje obnizenie zdolnosci koncentracji.

Dzialania niepozadane: Miejscowe podraznienie skory. Po zastosowaniu na duze powierzchnie skory
- mozliwe jest wystapienie 0gélnych dziatan niepozadanych. U noworodkéw i niemowlat mozliwe
wchlanianie przez skorg — biegunka, wymioty, zaburzenia krzepnigcia i metabolizmu weglowodanow,
krwawienia, wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na tej etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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