INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lakcid forte

Kapsutki twarde

Lactobacillus rhamnosus

Minimum 10 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda kapsutka zawiera:
minimum 10 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus

Szczep Lactobacillus rhamnosus Pen - 40%

Szczep Lactobacillus rhamnosus E/N - 40%

Szczep Lactobacillus rhamnosus Oxy - 20%
Paleczki oporne na: amoksycyling, ampicyline, azlocyling, cefepim, cefotaksym, cefradyne,
ceftazydym, cefuroksym, doksycykling, erytromycyne, gentamycyng, imipenem, klindamycyne,
kloksacyling, kolistyng, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem, metronidazol, neomycyng,
netylmycyne, penicyling, piperacyling, streptomycyne, teikoplaning, tobramycyne, wankomycyne.

CFU - jednostka formowania kolonii (ang. Colony Forming Unit)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: mleko odtluszczone, sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

Otoczka kapsutki: dwutlenek tytanu (E171), hydroksypropylometyloceluloza, kompleks miedziowy
chlorofilu (E141), zoétcien pomaranczowa (E110).

Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde
1 blister po 5 kapsutek z proszkiem po 1 dawce kod: 5909991067809
1 blister po 10 kapsutek z proszkiem po 1 dawce kod: 5909991067830

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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



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

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
W obowigzujacym okresie waznos$ci lek moze by¢ przechowywany przez 1 miesigc w temperaturze
15°C - 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

(logo) POLPHARMA

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21228

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (LOT)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Niemowletom i dzieciom zaleca si¢ wysypanie proszku z kapsulki i sporzadzenie zawiesiny
doustnej.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lakcid forte
min.10 mld cfu
kapsutki

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lakcid forte

Kapsutki twarde, doustne

Lactobacillus rhamnosus

Minimum 10 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

LOT

5. INNE




