CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g emulsji zawiera 1 mg metyloprednizolonu aceponianu (0,1%) (Methylprednisoloni aceponas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Ten produkt leczniczy zawiera 12,5 mg alkoholu benzylowego w 1 g emulsji.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja na skorg.

Biata lub prawie biala, jednorodna emulsja do rozsmarowywania, typu olej w wodzie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Lagodna do umiarkowanej ostra egzema egzogenna (alergiczne kontaktowe zapalenie skory, kontaktowe
zapalenie skory z podraznienia, wyprysk pienigzkowaty, wyprysk potnicowy, wyprysk pospolity) i egzema
endogenna (atopowe zapalenie skory, neurodermit), wyprysk tojotokowy z silnym stanem zapalnym.
Produkt leczniczy Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skorg jest wskazany do stosowania u dorostych, niemowlat
w wieku 4 miesigcy lub starszych, dzieci i mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skor¢ nalezy stosowa¢ miejscowo. Nalezy naktada¢ go raz
na dobe cienka warstwa i delikatnie rozetrze¢ w miejscach zajetych chorobg.

Zazwyczaj Cczas stosowania u pacjentow dorostych nie powinien przekracza¢ 2 tygodni.

W wyprysku tojotokowym z silnym stanem zapalnym, obszary chorobowo zmienione na twarzy nalezy
leczy¢ nie dluzej niz tydzien.

W przypadku nadmiernego wysuszenia skory spowodowanego stosowaniem produktu leczniczego Skinatan,
1 mg/g, emulsja na skorg, w zaleznosci od rodzaju skory zaleca si¢ zastosowanie neutralnej terapii
uzupetniajacej produktem zmigkczajacym skore (emolientem) (emulsja typu woda w oleju lub jednofazowa
thusta masc¢).

Dzieci i mtodziez
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawkowania w przypadku stosowania produktu leczniczego Skinatan,
1 mg/g, emulsja na skoére U niemowlat w wieku 4 miesiecy lub starszych, dzieci i mtodziezy.

Na o0got czas trwania leczenia u dzieci powinien by¢ ograniczony do minimum.

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore u niemowlat w wieku
ponizej 4 miesiecy nie zostato ustalone.

Brak dostgpnych danych.



Sposob stosowania
Podanie na skore.

4.3  Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore nie wolno stosowa¢ w przypadku:

- nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,

- Wystepowania proceséw gruzliczych lub kitowych,

- zakazen wirusowych (takich jak opryszczka lub ospa wietrzna/potpasiec),

- tradziku rézowatego,

- okotoustnego zapalenia skory,

- owrzodzen,

- tradziku pospolitego,

- zanikowych choroéb skory,

- odczynu poszczepiennego w obszarze przewidzianym do leczenia,

- bakteryjnej i grzybiczej choroby skory (patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Glikokortykosteroidy nalezy stosowa¢ w mozliwie jak najmniejszej dawce, zwlaszcza u dzieci i tylko tak
dtugo, jak jest to bezwzglednie konieczne do osiggniecia i utrzymania pozadanego dziatania
terapeutycznego.

Ponadto konieczne jest odpowiednie leczenie zakazen bakteryjnych i (lub) grzybiczych skory.

Miejscowo stosowane glikokortykosteroidy moga zaostrzyé miejscowe zakazenia skory.

Podobnie jak w przypadku wszystkich glikokortykosteroidow, stosowanie niezgodne ze wskazaniami moze
maskowac objawy kliniczne chorob.

Podczas stosowania produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skére musi by¢ zachowana
ostrozno$¢ W celu unikniecia kontaktu produktu leczniczego z oczami, glebokimi, otwartymi ranami lub
btonami §luzowymi.

Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skorg na duze powierzchnie skory
(wieksze niz 40% powierzchni ciata).

U zdrowych dorostych ochotnikéw obserwowano zmniejszenie stezenia kortyzolu w osoczu i zmiany rytmu
okotodobowego po zastosowaniu metyloprednizolonu aceponianu (MPA) w postaci masci 0,1% na 60%
powierzchni skory pod opatrunkiem okluzyjnym przez 22 godziny.

Intensywne stosowanie miejscowych kortykosteroidow na duze powierzchnie ciata lub przez dtugi okres
czasu, zwtaszcza pod opatrunkiem okluzyjnym, znaczaco zwigksza ryzyko dziatan niepozadanych. Nalezy
unika¢ leczenia pod opatrunkiem okluzyjnym, chyba Ze jest to wskazane. Nalezy pamigtac, ze pieluchy jak
réwniez obszary wyprzeniowe mogg dziata¢ jak opatrunek okluzyjny.

Podobnie jak podczas stosowania kortykosteroidow o dziataniu ogoélnoustrojowym, rowniez podczas
stosowania kortykosteroidow dziatajacych miejscowo, istnieje ryzyko rozwoju jaskry (np. w przypadku
stosowania duzych dawek czy stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory lub
dhugotrwale, jak rowniez po natozeniu produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym lub na skore
wokot oczu).

Substancja pomocnicza ttuszcz staty (trojgliceryd kaprylowo-kaprynowo-mirystynowo-stearynowy) zawarty
w produkcie leczniczym Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skor¢ moze zmniejszac¢ skutecznos¢ produktow
wykonanych z lateksu, takich jak prezerwatywy czy krazki domaciczne.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktorych
moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza




(ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktérag notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym
stosowaniu kortykosteroidow.

W przypadku stosowania produktu leczniczego na duzych powierzchniach skory czas trwania leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, poniewaz nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci jego
wchtaniania lub dzialania og6lnoustrojowego.

Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore nie nalezy stosowaé¢ pod opatrunkiem okluzyjnym.
Nalezy pamigtac, ze pieluszki mogg dziata¢ jak opatrunek okluzyjny. Jest to szczegdlnie istotne, poniewaz
Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore nie jest zalecany do stosowania u niemowlat w wieku ponizej 4 miesigcy.
W przypadku dzieci w wieku od 4 miesigcy do 3 lat konieczna jest doktadna ocena stosunku korzysci

do ryzyka.

Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore zawiera alkohol benzylowy (E 1519)
Alkohol benzylowy moze powodowac fagodne miejscowe podraznienie lub reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Aktualnie nie sg znane.
4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania metyloprednizolonu aceponianu u kobiet w okresie
cigzy. Badania metyloprednizolonu aceponianu na zwierzetach wykazaty jego dziatanie embriotoksyczne
i (lub) teratogenne w dawkach przekraczajacych dawke lecznicza (patrz punkt 5.3).

Szereg przeprowadzonych badan epidemiologicznych wskazuje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka rozszczepu
w obrebie jamy ustnej u noworodkow kobiet leczonych glikokortykosteroidami podawanymi
ogo6lnoustrojowo w pierwszym trymestrze cigzy.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ wskazanie kliniczne do zastosowania produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g,
emulsja na skore u kobiet w okresie cigzy, z uwzglednieniem stosunku korzysci do ryzyka.

Zasadniczo nalezy unika¢ stosowania miejscowych produktow leczniczych zawierajacych kortykosteroidy
W pierwszym trymestrze cigzy. W szczegdlnosci w okresie cigzy i karmienia piersig nalezy unikac leczenia
duzych obszarow skory, dtugotrwatego leczenia i stosowania opatrunkéw okluzyjnych.

Karmienie piersia

U szczurow metyloprednizolonu aceponian (MPA) w zasadzie nie przedostawat si¢ do organizmu
potomstwa z mlekiem matki. Nie wiadomo jednak, czy MPA przenika do mleka ludzkiego, gdyz zgodnie
z doniesieniami, kortykosteroidy podawane w postaci o dziataniu ogélnoustrojowym przenikajg do mleka
ludzkiego. Nie wiadomo, czy stosowanie miejscowo produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g, emulsja

na skore moze wigzac si¢ z na tyle duzym wchtanianiem ogélnoustrojowym MPA, by byt on wykrywalny
w mleku ludzkim.

W zwiagzku z tym nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g,
emulsja na skore u kobiet karmigcych piersig.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na skore piersi u karmigcych kobiet. W okresie karmienia piersig
nalezy unikac¢ leczenia duzych powierzchni skory, dtugotrwatego leczenia i stosowania opatrunkow
okluzyjnych (patrz punkt 4.4).

Ptodnos¢
Brak dostgpnych informacji dotyczacych wptywu metyloprednizolonu aceponianu na ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Produkt leczniczy Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych najcze$ciej obserwowanym dziataniem niepozadanym byto pieczenie w miejscu
zastosowania.

Czestosci dziatan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych i podanych w tabeli ponize;j
zdefiniowano zgodnie z konwencjag MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Najbardziej odpowiedni termin MedDRA uzywany
jest do opisania poszczegolnych reakcji i ich synonimow oraz zwigzanych z nimi stanow.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Czestos¢ nieznana
ukladéw
i narzadow
Zaburzenia oka Nieostre widzenie
(patrz takze
punkt 4.4)
Zaburzenia skory Wyprysk,
i tkanki podskornej zhuszczanie
i pekniecia skory
Zaburzenia ogolne | W miejscu podania: | W miejscu podania:
i stany w miejscu pieczenie bol,
podania pecherzyki,
$wiad,
krosty,
nadzerki.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidow do stosowania miejscowego, moga wystapic¢
nastepujace miejscowe dzialania niepozadane (czgstos¢ nieznana): zanik skory, sucho$¢ w miejscu podania

i rumien w miejscu podania, rozstepy skorne, zapalenie mieszkow wlosowych w miejscu podania, nadmierne
owlosienie, teleangiektazja, okotoustne zapalenie skory, przebarwienia skory, tradzik i (lub) alergiczne
reakcje skorne na ktorykolwiek ze sktadnikoéw produktu leczniczego.

Do dziatan ogélnoustrojowych moze doj$¢ z powodu wchianiania zastosowanych miejscowo produktow
leczniczych zawierajacych kortykosteroidy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow 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.

4.9 Przedawkowanie
Wiyniki badan toksycznosci ostrej metyloprednizolonu aceponianu nie wskazuja na zadne ryzyko ostrego

zatrucia po jednorazowym przedawkowaniu podczas podawania na skore (zastosowanie na duzg
powierzchni¢ skory w warunkach sprzyjajacych wchtanianiu) lub w przypadku nieumyslnego spozycia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu (grupa I11), metyloprednizolonu aceponian,
kod ATC: DO7AC14

Mechanizm dziatania

Po podaniu miejscowym produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skor¢ wystepuje zahamowanie
zapalnych i alergicznych reakcji skoérnych jak réwniez reakcji zwigzanych z hiperproliferacja, prowadzac do
ustgpienia objawow przedmiotowych (rumien, obrzek, wysigk) jak i podmiotowych (§wiad, pieczenie, bol).

Dziatanie farmakodynamiczne

Wiadomo, ze metyloprednizolonu aceponian wigze si¢ z wewnatrzkomorkowym receptorem
glikokortykosteroidow, co odnosi si¢ w szczegdlnosci do jego gtdéwnego metabolitu, 17-propionianu-6a-
metyloprednizolonu, ktory powstaje w skorze po odlaczeniu si¢ grupy estrowe;j.

Kompleks steroid-receptor wigze si¢ z okreslonymi regionami DNA, wywotujgc tym samym szereg efektow
biologicznych.

Wiazanie kompleksu steroid-receptor prowadzi do indukcji syntezy makrokortyny. Makrokortyna hamuje
uwalnianie kwasu arachidonowego i tym samym tworzenie mediatorow zapalnych, takich jak:
prostaglandyny i leukotrieny.

Immunosupresyjne dziatanie glikokortykosteroidow mozna wyja$ni¢ hamowaniem syntezy cytokin
i dziataniem antymitotycznym, ktore nie jest zbyt dobrze poznane.

Hamowanie syntezy dziatajacych rozszerzajaco na naczynia prostaglandyn lub nasilenie kurczacego
naczynia dzialania adrenaliny ostatecznie skutkuje wazokonstrykcyjnym dziataniem glikokortykosteroidow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

W 5 badaniach klinicznych przebadano tacznie 716 pacjentow w wieku od 4 miesiecy do 95 lat leczonych
metyloprednizolonu aceponianem, 0,1%, emulsja na skore. Gtéwnym parametrem skutecznos$ci w badaniach
klinicznych byto zmniejszenie tgcznej punktacji objawdéw z wybranych objawow obiektywnych podczas
badania: rumien, obrzek, pecherzyki, grudki, wysiek i swedzenie. Catkowity efekt terapeutyczny (catkowite
wyleczenie i wyrazna poprawa) w badaniach klinicznych z zastosowaniem metyloprednizolonu aceponianu
w postaci mleczka, raz na dobe, U pacjentdw z réznymi typami egzemy wahat si¢ od 82,5% do 88,9%
($rednio 85%).

Dziatania niepozadane odnotowano u 5% pacjentow leczonych metyloprenizolonu aceponianem raz na dobe.
Wystepujace dziatania niepozadane mialy na og6t nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Dzieci i mtodziez

Metyloprednizolu aceponian, 0,1%, w postaci emulsji na skorg, stosowany raz na dobe przez 2 tygodnie, byt
badany w grupie 73 dzieci w wieku od 4 miesigcy do 14 lat. Catkowity efekt terapeutyczny wyniost 88,9%.
Bezpieczenstwo u dzieci bylo takie samo jak u pacjentow dorostych w odniesieniu do rodzaju dziatan
niepozadanych i czgstosci ich wystgpowania, o ile mozna to wywnioskowac u dzieci na podstawie duzo
mniejszej grupy badanej.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Metyloprednizolonu aceponian (MPA) jest uwalniany z podtoza produktu leczniczego. Jego stezenie
w warstwie rogowej naskorka i warstwach zywych skory zmniejsza si¢ od warstw zewnetrznych do
wewngtrznych.

Wchtanianie
Szybkos¢ i zakres przezskornego wchianiania miejscowo stosowanych kortykosteroidow zalezy od wielu
czynnikoéw: struktury chemicznej substancji, sktadu podtoza, stezenia substancji w podtozu, warunkow



ekspozycji (leczony obszar, czas trwania ekspozycji, ekspozycja otwarta czy okluzyjna) oraz stanu skory
(rodzaj i nasilenie choroby skory, miejsce zastosowania, itp.).

W celu zbadania przezskornego wchtaniania MPA z formulacji w postaci mleczka, sztucznie zmieniono stan
skory. Porownano skore nienaruszong ze skorg ze sztucznie wywotanym stanem zapalnym (rumien UV-B)

i sztucznie uszkodzona (usunieta warstwa rogowa). Stopien wchtaniania przez skore ze sztucznie
wywotanym stanem zapalnym byt bardzo niski (0,24% dawki) i tylko nieznacznie wyzszy niz wchtanianie
przez nienaruszong skore (0,15% dawki). Przezskérne wehtanianie MPA przez skore uprzednio uszkodzona
poprzez zdzieranie naskorka skutkowato wyraznie wyzszymi warto$ciami (15% dawki).

Biotransformacja

Metyloprednizolonu aceponian ulega hydrolizie w naskorku i skorze wiasciwej do swojego gtéwnego
metabolitu, 17-propionianu-6a-metyloprednizolonu, ktory wigze si¢ z receptorem glikokortykosteroidow
mocniej niz lek macierzysty, co wskazuje na bioaktywacj¢ w skorze.

Glowny produkt hydrolizy MPA, 17-propionian-6a-metyloprednizolonu, po przeniknigciu do krwiobiegu
jest szybko sprzggany z kwasem glukuronowym, co prowadzi do jego dezaktywacji.

W przypadku skory ze stanem zapalnym obcigzenie ogdlnoustrojowe po leczeniu catego ciala
metyloprenizolonu aceponianem, 0,1%, w postaci emulsji, w dawkach dwa razy po 20 g na dobe, moze
wynosi¢ okoto 2 pg metyloprednizolonu aceponianu na kg masy ciata na dobe.

Woydalanie
Metabolity MPA (glowny metabolit: 21-glukuronid 17-propionianu-6a-metyloprednizolonu) sag wydalane

przede wszystkim przez nerki, a ich okres péttrwania wynosi okoto 16 godzin.
Po podaniu dozylnym catkowite wydalenie z moczem i katem nastepuje w ciggu 7 dni. Nie dochodzi
do kumulacji substancji czynnej ani jej metabolitow w organizmie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tolerancja ogélnoustrojowa:

W badaniach tolerancji ogdlnoustrojowej po podaniu wielokrotnym metyloprednizolonu aceponianu
podskoérnie i na skorg wykazano profil dziatania typowy dla glikokortykosteroidow. Na podstawie tych
wynikow mozna stwierdzi¢, ze po terapeutycznym zastosowaniu produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g,
emulsja na skore nie nalezy oczekiwac¢ innych dzialan niepozadanych niz typowe dla glikokortykosteroidow,
nawet w ekstremalnych warunkach, takich jak: zastosowanie na duzy obszar skory i (lub) pod opatrunkiem
okluzyjnym.

Badania embriotoksycznosci metyloprednizolonu aceponianu, 0,1%, w postaci emulsji na skorg przyniosty
wyniki typowe dla glikokortykosteroidow, to znaczy dziatanie powodujace $mier¢ zarodkéw i (lub) dziatanie
teratogenne w odpowiednim systemie testow. W swietle tych obserwacji nalezy zachowac szczegolna
ostrozno$¢, stosujge produkt leczniczy Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore w okresie cigzy.

Genotoksycznos¢:

W badaniach in vitro majacych na celu wykrywanie mutacji genowych bakterii i komorek ssakow ani

w badaniach in vitro i in vivo dotyczacych wykrywania mutacji chromosomalnych i genowych nie wykazano
zadnych dowodéw genotoksycznego dziatania metyloprednizolonu aceponianu.

Rakotwoérczos¢:

Nie przeprowadzono specjalnych badan rakotworczosci z zastosowaniem metyloprednizolonu aceponianu.
Wiedza na temat budowy chemicznej, mechanizmu dziatania farmakologicznego oraz wyniki badan
tolerancji ogdlnoustrojowej po dlugotrwatym podawaniu nie wskazuja na zwigkszone ryzyko powstawania
nowotworow. Poniewaz w przypadku stosowania na skore produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/g w postaci
emulsji na skore, z zastosowaniem zalecanych warunkow stosowania nie dochodzi do osiagnigcia ustrojowo
skutecznej ekspozycji immunosupresyjnej, nie oczekuje si¢ jego wptywu na powstawanie nowotworow.

Tolerancja miejscowa:
W badaniach tolerancji miejscowej skory i bton sluzowych metyloprednizolonu aceponianu, nie odnotowano
dziatan niepozadanych innych niz miejscowe dziatania niepozadane typowe dla glikokortykosteroidow.




Nadwrazliwos¢:

Nie wykazano potencjalnego uczulajacego dziatania metyloprednizolonu aceponianu na skorg §winki
morskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Thuszcz staly

Makrogolu eter stearylowy-2

Makrogolu eter stearylowy-21

Alkohol benzylowy

Disodu edetynian

Glicerol 85%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba z laminatu, od wewnatrz pokryta warstwg z PE, z biatg zakretka z PP w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: tuby 20 g, 50 g, 100 g, 10 x 50 g, 10 x 100 g

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Skin Care Pharma GmbH
Kastanienallee 46

15344 Strausberg

Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26778

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.12.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



