INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zaldiar Effervescent, 37,5 mg + 325 mg, tabletksmjace
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka musigia zawiera jako substancje czynne: 37,5 mg tramaztdbrowodorku
i 325 mg paracetamolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

oraz substancje pomocnicze, w tym: séd, potaswinrzotcien pomaraczowy (E110) — patrz punkt
2 ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

tabletka musujca

2 tabletki musujce Kod EAN: 5909990767632
10 tabletek musagych Kod EAN: 5909990767649
20 tabletek musagych Kod EAN: 5909990767656
30 tabletek musagych Kod EAN: 5909990767663
50 tabletek musagych Kod EAN: 5909990847907

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozné sie z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania doustnego.
1 tabletk musujca nalezy rozpuci¢ w szklance wody.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

UWAGA! Lek zawiera paracetamol. Nie stos@yadnoczénie z innymi lekami zawieragymi
paracetamol.



W razie zastosowania dawkigkBzej niz zalecana natychmiast skontaktéved z lekarzem, nawet §&
nie wystpity zadne objawy, poniewanaze dofé¢ do zagraajacegozyciu uszkodzenia giroby.

Uwaga! Lek zaburza sprawgtopsychofizyczn. {piktogram znaku drogowego ostrzegawczego}

8. TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanosci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

nie dotyczy

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 16461

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA U ZYCIA

nie dotyczy



‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaldiar Effervescent tabletki mugae

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZ +tOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister miekki

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zaldiar Effervescent, 37,5 mg + 325 mg, tabletksmjace
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
{Logo firmy}

3. TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanaosci:
{stowa Termin wanosci wraz z cigiem cyfr oznaczapych termin wanosici zostal wyttoczone na folii
blistra}

| 4. NUMER SERII |

Nr serii:
{stowa Nr serii wraz z ggiem znakéw oznaczgjych numer serii zostgwyttoczone na folii blistra}

5. INNE |

{piktogram nazyczek}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudetko tekturowe (tuby polipropylenowe)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zaldiar Effervescent, 37,5 mg + 325 mg, tabletksmjace
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

2.  ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka musigia zawiera jako substancje czynne: 37,5 mg tramaztdbrowodorku
i 325 mg paracetamolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

oraz substancje pomocnicze, w tym: séd, potaswinrzotcien pomaraczowy (E110) — patrz punkt
2 ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

tabletka musujca

10 tabletek musagych Kod EAN: 5909990767670
20 tabletek musagych Kod EAN: 5909990767687
30 tabletek mussagych Kod EAN: 5909990767694

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozné sie z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania doustnego.
1 tabletk musujca nalezy rozpuci¢ w szklance wody.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaw miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

UWAGA! Lek zawiera paracetamol. Nie stos@yadnoczénie z innymi lekami zawieragymi
paracetamol.

W razie zastosowania dawkigkszej niz zalecana natychmiast skontaktdved z lekarzem, nawet §&
nie wystpity zadne objawy, poniewamoze dof¢ do zagraajgcegozyciu uszkodzenia gtroby.



Uwaga! Lek zaburza sprawgtopsychofizyczn. {piktogram znaku drogowego ostrzegawczego}

8. TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanaosci:
Termin wanaosci po pierwszym otwarciu wynosi 2 lata, nie rgl@rzekraczéterminu wanosci.

[9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.
Po pierwszym otwarciu: pojemnik najeprzechowywé szczelnie zamkaty w celu ochrony przed
wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

nie dotyczy

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 16461

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA U ZYCIA

nie dotyczy



‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaldiar Effervescent tabletki mugae

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZ +tOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

Tuba polipropylenowa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zaldiar Effervescent, 37,5 mg + 325 mg, tabletksmjace
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka musigia zawiera jako substancje czynne: 37,5 mg tramaztdbrowodorku
i 325 mg paracetamolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym: séd, potaswinrzotcien pomaraczowy (E110) — patrz punkt

2 ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA

tabletka musujca

10 tabletek musagych

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozné sie z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania doustnego.
1 tabletk musujca nalezy rozpuci¢ w szklance wody.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

UWAGA! Lek zawiera paracetamol. Nie stos@yadnoczénie z innymi lekami zawieragymi
paracetamol.

W razie zastosowania dawkigkszej niz zalecana natychmiast skontaktdved z lekarzem, nawet §&

nie wystpity zadne objawy, poniewanaze dofé¢ do zagraajacegozyciu uszkodzenia giroby.



Uwaga! Lek zaburza sprawftopsychofizyczn. {piktogram znaku drogowego ostrzegawczego}

8. TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanaosci:
Termin wanaosci po pierwszym otwarciu wynosi 2 lata, nie rgl@rzekraczaterminu wanaosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.
Po pierwszym otwarciu: pojemnik najeprzechowywé szczelnie zamkaty w celu ochrony przed
wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

nie dotyczy

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 16461

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA U ZYCIA

nie dotyczy



‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

nie dotyczy

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLACZ +tOWIEKA

PC:
SN
NN:

1C



