OZNAKOWANIE OPAKOWAN

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Opakowanie blistrowe aluminium/aluminium*
*: Informacja dotyczqca wielkosci opakowan w oznakowaniu opakowan w poszczegolnych krajach

czlonkowskich: wielkosci opakowan uwzglednione W kazdym oznakowaniu bedg zatwierdzone dla
produktu referencyjnego w kazdym wiasciwym kraju cztonkowskim.

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kefort, 150 mg, tabletki powlekane
(Acidum ibandronicum)

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg kwasu ibandronowego (w postaci sodu ibandronianu
jednowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. W celu uzyskania doktadniejszych informacji nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 tabletka powlekana kod EAN: 5909990892884
3 tabletki powlekane kod EAN: 5909990892891

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Przyjmowac jedna tabletkg raz na miesiac
Do podawania doustnego
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

Nalezy zapisa¢ date przyjmowania tabletki
Miesigc 1 / /_

Miesiac 2 / [ _
Miesiac 3 / /_

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI




EXP:
EXP = Termin waznoS$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18525

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kefort 150 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister aluminium/aluminium™*
*: Informacja dotyczqca wielkosci opakowan w oznakowaniu opakowan w poszczegolnych krajach

czlonkowskich: wielkosci opakowan uwzglednione w kazdym oznakowaniu bedg zatwierdzone dla
produktu referencyjnego w kazdym witasciwym kraju cztonkowskim.

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kefort, 150 mg, tabletki powlekane
(Acidum ibandronicum)

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bausch Health Ireland Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM/RRRR}

| 4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Do stosowania doustnego



