AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7283/2014/01-02-03-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lioton Gel 100000 UIL/100 g gel
heparina sodica

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lioton Gel 100000 UI/100 g gel
heparina sodica

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 g gel contin heparina sodica 100000 U.I.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine parahidroxibenzoat de metil (E218) si parahidroxibenzoat de propil (E216), ca si conservanti, apa
purificata, etanol 96%, carbomer, trolamina, parfum de flori de portocal si ulei de lavandin (continand citral,

citronelol, cumarind, d-limonen, farnesol, geraniol si linalool), ca si parfumuri.
Contine alcool (etanol).

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

Un tub cu 20 g gel
Un tub cu 30 g gel
Un tub cu 50 g gel
Un tub cu 100 g gel

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare cutanata

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Termen de valabilitate dupa prima deschidere: 24 saptamani

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.R.L.,
Via Sette Santi 3, Florence, Italia

{Sigla}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7283/2014/01-cutie cu un tub din aluminiu care contine 20 g gel.
7283/2014/02-cutie cu un tub din aluminiu care contine 30 g gel.
7283/2014/03-cutie cu un tub din aluminiu care contine 50 g gel.
7283/2014/04-cutie cu un tub din aluminiu care contine 100 g gel.

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii terapeutice

- tratarea simptomelor afectiunii venelor superficiale (de exemplu cele caracteristice venelor varicoase si
complicatiilor acestora: formarea cheagurilor de sange in venele afectate cu sau fard inflamatia peretelui
venos; inflamatie a tesuturilor din jurul venelor si ulceratiilor care se formeaza pe piele in zona venelor
varicoase)

- ameliorarea simptomelor care apar dupa o interventie chirurgicald pe vene (de exemplu vanatai si
umflaturi),

- ameliorarea umflaturilor, contuziilor, entorselor, luxatiilor, echimozelor articulare si musculare care apar in

urma unor traumatisme sau intinderi musculare,
-hematoame superficiale post-traumatice, bursite, tendinite sau dupa punctii venoase.




Mod de administrare: Se aplica o data pana la de trei ori pe zi cate 3-10 cm gel pe suprafata afectata masand

usor.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Lioton gel

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>
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Lioton Gel 100000 U1/100 g gel
heparina sodica

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Tub

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

Lioton Gel 100000 UI/100 g gel
heparina sodica

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

20 g gel
30 g gel
50 g gel
100 g grl

6. ALTE INFORMATII

A se citi prospectul inainte de utilizare.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

100 g gel contin heparina sodica 100000 U.I.

Contine parahidroxibenzoat de metil (E218) si parahidroxibenzoat de propil (E216), ca si conservanti, apa
purificata, etanol 96%, carbomer, trolamina, parfum de flori de portocal si ulei de lavandin (continand citral,
citronelol, cumarina, d-limonen, farnesol, geraniol si linalool), ca si parfumuri.

Mod de administrare: Se aplica o data pana la de trei ori pe zi cate 3-10 cm gel pe suprafata afectata masand
usor.

{A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L.}

{Sigla}



