OZNAČEVANJE

	PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ŠKATLA


	1.
IME ZDRAVILA


Metida 1 mg/g gel
dimetindenijev maleat
	2.
NAVEDBA ENE ALI VEČ UČINKOVIN


En g gela vsebuje 1 mg dimetindenijevega maleata.
	3.
SEZNAM POMOŽNIH SNOVI


Pomožne snovi so: karbomer, dinatrijev edetat, natrijev hidroksid, propilenglikol, benzalkonijev klorid, prečiščena voda.  

Opozorila so navedena v navodilu za uporabo.
	4.
FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA


gel
30 g
	5.
POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA


dermalna uporaba

Pred uporabo preberite priloženo navodilo!
	6.
POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA OTROK


Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
	7.
DRUGA POSEBNA OPOZORILA, ČE SO POTREBNA


	8.
DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 


EXP
Po prvem odprtju se lahko to zdravilo uporablja do izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti! 

	9.
POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE


Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zaščite pred svetlobo.
	10.
POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI


	11.
IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM


Imetnik dovoljenja za promet: 
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Hrvaška
	12.
ŠTEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET


H/YY/XXXXX/ZZZ
	13.
ŠTEVILKA SERIJE


Lot
	14.
NAČIN IZDAJANJA ZDRAVILA


Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah. 

	15.
NAVODILA ZA UPORABO


Uporablja se za kratkotrajno lajšanje srbečice pri kožnih boleznih (dermatozah), kot so kožni izpuščaj, koprivnica, piki žuželk, sončne opekline in površinske opekline prve stopnje (rdečica na koži).
Na prizadeto območje nanesite gel 2- do 4-krat dnevno. 
Ne uporabljajte ga, če ste preobčutljivi na dimetindenijev maleat ali katero koli sestavino tega zdravila in na poškodovani koži.

Ne uporabljajte ga na večjih površinah kože pri dojenčkih in majhnih otrocih.
Posvetujte se z zdravnikom:

· če se po 3 dneh uporabe zdravila ne počutite boljše oziroma se počutite slabše,

· v primeru hude srbečice in poškodovane kože

16.
PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Metida
17.
EDINSTVENA OZNAKA – DVODIMENZIONALNA ČRTNA KODA
Navedba smiselno ni potrebna.
18.
EDINSTVENA OZNAKA – V BERLJIVI OBLIKI
Navedba smiselno ni potrebna.
	PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA PRIMARNI OVOJNINI 

TUBA
 


	1.
IME ZDRAVILA


Metida 1 mg/g gel
dimetindenijev maleat

	2.
NAVEDBA ENE ALI VEČ UČINKOVIN


En g gela vsebuje 1 mg dimetindenijevega maleata.
	3.
SEZNAM POMOŽNIH SNOVI


Pomožne snovi so: karbomer, dinatrijev edetat, natrijev hidroksid, propilenglikol, benzalkonijev klorid, prečiščena voda.  

Opozorila so navedena v navodilu za uporabo.
	4.
FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA


gel

30 g
	5.
POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA


dermalna uporaba

Pred uporabo preberite priloženo navodilo!

	6.
POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN POGLEDA OTROK


Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
	7.
DRUGA POSEBNA OPOZORILA, ČE SO POTREBNA


	8.
DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 


EXP
Po prvem odprtju se lahko to zdravilo uporablja do izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti! 

	9.
POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE


Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zaščite pred svetlobo.
	10.
POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI


	11.
IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM


Imetnik dovoljenja za promet: 

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Hrvaška
	12.
ŠTEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET


	13.
ŠTEVILKA SERIJE


Lot

	14.
NAČIN IZDAJANJA ZDRAVILA


Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah. 

	15.
NAVODILA ZA UPORABO


Uporablja se za kratkotrajno lajšanje srbečice pri kožnih boleznih (dermatozah), kot so kožni izpuščaj, koprivnica, piki žuželk, sončne opekline in površinske opekline prve stopnje (rdečica na koži).
Na prizadeto območje nanesite gel 2- do 4-krat dnevno. 
16.
PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

17.
EDINSTVENA OZNAKA – DVODIMENZIONALNA ČRTNA KODA
Navedba smiselno ni potrebna.
18.
EDINSTVENA OZNAKA – V BERLJIVI OBLIKI
Navedba smiselno ni potrebna.
