INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apenal, 100 mg/ml, roztwor doustny
Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu doustnego zawiera 100 mg paracetamolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, makrogol 600, sacharyna sodowa (E 954), aromat truskawkowy
(glikol propylenowy (E 1520), substancje aromatyczne), woda oczyszczona. Dodatkowe informacje
patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny.

30 mi Kod
60 ml Kod
5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac leku po terminie waznosci.
Lek zawiera paracetamol.
Nie stosowa¢ ani nie podawaé dziecku jakichkolwiek innych lekow zawierajacych paracetamol.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 6 miesiecy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywac¢ w lodowce.
Po otwarciu produkt przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A,

05-170 Zakroczym

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

|12, NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Apenal 100 mg/ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ’

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ’
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Nie dotyczy

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA matych OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA 30 mli 60 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Apenal, 100 mg/ml, roztwor doustny
Paracetamolum

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 6 miesigcy.

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
30 ml
60 ml
| 6. INNE

<logo podmiotu odpowiedzialnego>



