OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO NA BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlomyl, 5 mg, tabletki

Amlodipinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera amlodyping bezylanu, rownowazno$¢ 5 mg amlodypiny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

28 tabletek Kod EAN:
30 tabletek Kod EAN:
56 tabletek Kod EAN:
100 tabletek Kod EAN:
180 tabletek Kod EAN:
500 tabletek Kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo Mylan}

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17856

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

amlomyl 5 mg tabletki

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlomyl, 10 mg, tabletki

Amlodipinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera amlodyping bezylanu, rownowazno$¢ 10 mg amlodypiny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

28 tabletek Kod EAN:
30 tabletek Kod EAN:
56 tabletek Kod EAN:
100 tabletek Kod EAN:
180 tabletek Kod EAN:
500 tabletek Kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania doustnego. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo Mylan}

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17857

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

amlomyl 10 mg tabletki

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO NA BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlomyl, 5 mg, tabletki

Amlodipinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera amlodypine bezylanu, rownowazno$¢ 5 mg amlodypiny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

10 tabletek Kod EAN:
14 tabletek Kod EAN:
28 tabletek Kod EAN:
30 tabletek Kod EAN:
50 tabletek Kod EAN:
56 tabletek Kod EAN:
60 tabletek Kod EAN:
90 tabletek Kod EAN:
100 tabletek Kod EAN:
180 tabletek Kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania doustnego. Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo Mylan}

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17856

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

amlomyl 5 mg tabletki

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO NA BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlomyl, 10 mg, tabletki

Amlodipinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera amlodypine bezylanu, rownowazno$¢ 10 mg amlodypiny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

10 tabletek Kod EAN:
14 tabletek Kod EAN:
28 tabletek Kod EAN:
30 tabletek Kod EAN:
50 tabletek Kod EAN:
56 tabletek Kod EAN:
60 tabletek Kod EAN:
90 tabletek Kod EAN:
100 tabletek Kod EAN:
180 tabletek Kod EAN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo Mylan}

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17857

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

amlomyl 10 mg tabletki

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NAMALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlomyl, 5 mg, tabletki

Amlodipinum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mylan Ireland Limited

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NAMALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlomyl, 10 mg, tabletki

Amlodipinum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mylan Ireland Limited

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlomyl, 5 mg, tabletki

Amlodipinum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mylan Ireland Limited

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlomyl, 10 mg, tabletki

Amlodipinum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mylan Ireland Limited

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE




