OZNAKOWANIE OPAKOWAN

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klimadynon 2,8 mg
tabletki powlekane
Cimicifugae racemosae rhizomatis extractum siccum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka powlekana zawiera 2,8 mg suchego wyciagu z Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., thizoma
(ktacze pluskwicy groniastej) (DERnatywny 5-10:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 58% (V/V).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 tabletek powlekanych kod
[5/9]of9of9f9[1][1]8]9]6[3[1]
90 tabletek powlekanych kod
[5]ofofofofof1[1[8[9[6[2]4]

5. SPOSOB I DROGAPODANIA

Podanie doustne.

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

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewn¢trznym.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15
92318 Neumarkt

Niemcy

((logo)) BIONORICA®
((Hologram))

| 12.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22030

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
Dostepny wylacznie za posrednictwem aptek.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dawka dobowa: po 1 tabletce powlekanej dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Lek roslinny stosowany w tagodzeniu dolegliwosci menopauzalnych

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Klimadynon

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister wykonany z Aluminium/PVC/PVDC

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klimadynon, 2,8 mg, tabletki powlekane
Cimicifugae racemosae rhizomatis extractum siccum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bionorica
3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




