SASKAŅOTS ZVA 19-03-2020

PARTICULARS TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING

INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA

Carton box
Kartona kastīte
1.
NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

ZĀĻU NOSAUKUMS
ENG: Dernilan ointment

LV: Dernilan ziede

2.
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

ENG: 100 g ointment contains 0,3 g allantoin (Allantoinum), 0,25 g nicotinamide (Nicotinamidum), 0,1 g salicylic acid (Acidum salicylicum) and 1 g racemic camphor (Camphora racemica).
LV: 100 g ziedes satur 0,3 g allantoīna (Allantoinum), 0,25 g nikotinamīda (Nicotinamidum), 0,1 g salicilskābes (Acidum salicylicum) un 1 g racēmiska kampara (Camphora racemica).
3.
LIST OF EXCIPIENTS


PALĪGVIELU SARAKSTS
ENG: The other ingredients are methylparahydroxybenzoate (E218), propylparahydroxybenzoate (E216), glycerol, white petrolate, cetyl alcohol, cholesterol and purified water.

See leaflet for further information.
LV: Citas sastāvdaļas ir metilparahidroksibenzoāts (E218), propilparahidroksibenzoāts (E216), glicerīns, baltais vazelīns, cetilspirts, holesterīns un attīrīts ūdens.
Sīkāku informāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

4.
PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS


ZĀĻU FORMA UN SATURS
ENG: Ointment
35 g
LV: Ziede
35 g
5.
METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION


LIETOŠANAS UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I)
ENG: For cutaneous use.
Read the package leaflet before use.

LV: Lietošanai uz ādas.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

6.
SPECIAL WARNING THAT THE MEDICINAL PRODUCT MUST BE STORED OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN


ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI PAR ZĀĻU UZGLABĀŠANU BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN 
NEPIEEJAMĀ VIETĀ
ENG: Keep out of the sight and reach of children.

LV: Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

7.
OTHER SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY


CITI ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI, JA NEPIECIEŠAMS
8.
EXPIRY DATE


DERĪGUMA TERMIŅŠ
EXP:
9.
SPECIAL STORAGE CONDITIONS


ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
ENG: Do not store above 25(C.
LV: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

10.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL PRODUCTS 
OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH MEDICINAL PRODUCTS, IF 
APPROPRIATE


ĪPAŠI PIESARDZĪBAS PASĀKUMI, IZNĪCINOT NEIZLIETOTĀS ZĀLES VAI 
IZMANTOTOS MATERIĀLUS, KAS BIJUŠI SASKARĒ AR ŠĪM ZĀLĒM, JA 
PIEMĒROJAMS

11.
NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ENG: Marketing authorisation holder: Wrocławskie Zakłady Zielarskie „Herbapol” S.A., 50-951 Wrocław, ul. Św. Mikołaja 65/68, Poland
LV: Reģistrācijas apliecības īpašnieks: Wrocławskie Zakłady Zielarskie „Herbapol” S.A., 50-951 Wrocław, ul. Św. Mikołaja 65/68, Polija
12.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
ENG: Reg.Nr.: 98-0265
LV: Reģ.Nr.: 98-0265
13.
BATCH NUMBER


SĒRIJAS NUMURS
Lot:
14.
GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY

IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBA
ENG: Medicinal product not subject to medical prescription.

LV: Bezrecepšu zāles.

15.
INSTRUCTIONS ON USE


NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU
ENG: Dernilan is used in case of painful and deep cracks of the thickened and calloused epidermis, for skin care of feet and hands.
Apply the ointment to feet and hands skin 3 to 4 times a day. Lightly massage in, soak feet every few days and remove the calloused epidermis. On healing of the lesions apply the preparation 1 to 2 times a day after washing feet and hands.

LV: Dernilan lieto sāpīgu un dziļu sabiezētas un keratinizētas epidermas plaisu gadījumā, pēdu un plaukstu ādas aprūpei.

Uzklājiet ziedi uz pēdu un plaukstu ādas 3 – 4 reizes dienā. Viegli ierīvējiet to, izmērcējiet pēdas ik pārdienas un noņemiet keratinizēto epidermu. Pēc sadzīšanas lietojiet zāles 1 līdz 2 reizes dienā, pirms tam nomazgājot pēdas un plaukstas.

16.
INFORMATION IN BRAILLE


INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
Dernilan
17.
UNIQUE IDENTIFIER – 2D BARCODE


UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – 2D SVĪTRKODS
ENG: Not applicable.
LV: Nav piemērojams.
18.
UNIQUE IDENTIFIER – HUMAN READABLE DATA


UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – DATI, KURUS VAR NOLASĪT PERSONA
ENG: Not applicable.
LV: Nav piemērojams.
PARTICULARS TO APPEAR ON THE IMMEDIATE PACKAGING

INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA

Tube
Tūbiņa
1.
NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

ZĀĻU NOSAUKUMS
ENG: Dernilan ointment

LV: Dernilan ziede

2.
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

ENG: 100 g ointment contains 0,3 g allantoin (Allantoinum), 0,25 g nicotinamide (Nicotinamidum), 0,1 g salicylic acid (Acidum salicylicum) and 1 g racemic camphor (Camphora racemica).
LV: 100 g ziedes satur 0,3 g allantoīna (Allantoinum), 0,25 g nikotinamīda (Nicotinamidum), 0,1 g salicilskābes (Acidum salicylicum) un 1 g racēmiska kampara (Camphora racemica).
3.
LIST OF EXCIPIENTS


PALĪGVIELU SARAKSTS
ENG: The other ingredients are methylparahydroxybenzoate (E218), propylparahydroxybenzoate (E216), glycerol, white petrolate, cetyl alcohol, cholesterol and purified water.

See leaflet for further information.
LV: Citas sastāvdaļas ir metilparahidroksibenzoāts (E218), propilparahidroksibenzoāts (E216), glicerīns, baltais vazelīns, cetilspirts, holesterīns un attīrīts ūdens.
Sīkāku informāciju skatīt lietošanas instrukcijā.
4.
PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS


ZĀĻU FORMA UN SATURS
ENG: Ointment
35 g

LV: Ziede
35 g

5.
METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION


LIETOŠANAS UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I)
ENG: For cutaneous use.
Read the package leaflet before use.

LV: Lietošanai uz ādas.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

6.
SPECIAL WARNING THAT THE MEDICINAL PRODUCT MUST BE STORED OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN


ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI PAR ZĀĻU UZGLABĀŠANU BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN 
NEPIEEJAMĀ VIETĀ
ENG: Keep out of the sight and reach of children.

LV: Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

7.
OTHER SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY


CITI ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI, JA NEPIECIEŠAMS
8.
EXPIRY DATE


DERĪGUMA TERMIŅŠ
EXP:
9.
SPECIAL STORAGE CONDITIONS


ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
ENG: Do not store above 25(C.
LV: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

10.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL PRODUCTS 
OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH MEDICINAL PRODUCTS, IF 
APPROPRIATE


ĪPAŠI PIESARDZĪBAS PASĀKUMI, IZNĪCINOT NEIZLIETOTĀS ZĀLES VAI 
IZMANTOTOS MATERIĀLUS, KAS BIJUŠI SASKARĒ AR ŠĪM ZĀLĒM, JA 
PIEMĒROJAMS

11.
NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Logo
12.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
ENG: Reg.Nr.: 98-0265
LV: Reģ.Nr.: 98-0265
13.
BATCH NUMBER


SĒRIJAS NUMURS
Lot:

14.
GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY

IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBA
ENG: Medicinal product not subject to medical prescription.
LV: Bezrecepšu zāles.
15.
INSTRUCTIONS ON USE


NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU
ENG: Dernilan is used in case of painful and deep cracks of the thickened and calloused epidermis, for skin care of feet and hands.
Apply the ointment to feet and hands skin 3 to 4 times a day. Lightly massage in, soak feet every few days and remove the calloused epidermis. On healing of the lesions apply the preparation 1 to 2 times a day after washing feet and hands.

LV: Dernilan lieto sāpīgu un dziļu sabiezētas un keratinizētas epidermas plaisu gadījumā, pēdu un plaukstu ādas aprūpei.
Uzklājiet ziedi uz pēdu un plaukstu ādas 3 – 4 reizes dienā. Viegli ierīvējiet to, izmērcējiet pēdas ik pārdienas un noņemiet keratinizēto epidermu. Pēc sadzīšanas lietojiet zāles 1 līdz 2 reizes dienā, pirms tam nomazgājot pēdas un plaukstas.

16.
INFORMATION IN BRAILLE


INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
17.
UNIQUE IDENTIFIER – 2D BARCODE


UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – 2D SVĪTRKODS
18.
UNIQUE IDENTIFIER – HUMAN READABLE DATA


UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – DATI, KURUS VAR NOLASĪT PERSONA
 EQ 1
98-0265/IB/005

