(TEKTUROWE PUDELKO)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pioglitazone Bioton 15 mg tabletki
Pioglitazonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Tabletka zawiera 15 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoz¢ jednowodna.
Szczegotowe informacje podane sg w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
56 tabletek
84 tabletek
90 tabletek
98 tabletek
112 tabletek
196 tabletek

kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:

5909990994861
5909990994878
5909990994885
5909990994892
5909990994908
5909990994922
5909990994939
5909990994946
5909990994953

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP oznacza termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszystkie niewykorzystane resztki leku i opakowania nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.
Warszawa

ul. Staroscinska 5

<logo Bioton S.A.>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20365

| 13. NUMER SERI|I

Lot
Lot oznacza nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Pioglitazone Bioton 15 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH
(Alu/Alu blister)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pioglitazone Bioton 15 mg tabletki
Pioglitazonum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo BIOTON S.A.>

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

| 5. INNE
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(TEKTUROWE PUDELKO)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pioglitazone Bioton 30 mg tabletki
Pioglitazonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Tabletka zawiera 30 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoz¢ jednowodna.
Szczegotowe informacje podane sg w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
56 tabletek
84 tabletek
90 tabletek
98 tabletek
112 tabletek
196 tabletek

kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:

5909990994977
5909990994984
5909990994991
5909990995004
5909990995073
5909990995080
5909990995097
5909990995103
5909990995127

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP oznacza termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszystkie niewykorzystane resztki leku i opakowania nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.
Warszawa

ul. Staroscinska 5

<logo Bioton S.A.>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20366

| 13. NUMER SERI|I

Lot
Lot oznacza nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Pioglitazone Bioton 30 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH
(Alu/Alu blister)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pioglitazone Bioton 30 mg tabletki
Pioglitazonum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo BIOTON S.A.>

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

| 5. INNE

Notyfikacja 2018



(TEKTUROWE PUDELKO)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pioglitazone Bioton 45 mg tabletki
Pioglitazonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Tabletka zawiera 45 mg pioglitazonu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktozg jednowodna.
Szczegotowe informacje podane sg w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
56 tabletek
84 tabletek
90 tabletek
98 tabletek
112 tabletek
196 tabletek

kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:
kod EAN:

5909990995141
5909990995158
5909990995165
5909990995172
5909990995189
5909990995196
5909990995202
5909990995257
5909990995264

[ 5. SPOSOB 1 DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP oznacza termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszystkie niewykorzystane resztki leku i opakowania nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.
Warszawa

ul. Staroscinska 5

<logo Bioton S.A.>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20367

| 13. NUMER SERI|I

Lot
Lot oznacza nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Pioglitazone Bioton 45 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH
(Alu/Alu blister)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pioglitazone Bioton 45 mg tabletki
Pioglitazonum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo BIOTON S.A.>

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

| 5. INNE
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