INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Legalon 140, kapsutki twarde
Silybi mariani fructus extractum siccum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

1 kapsutka twarda zawiera Silybi mariani fructus extractum siccum 173,0 - 186,7 mg (wyciag
standaryzowany 36-44:1, ekstrahent: octan etylu 98% V/V) co odpowiada 58,0 — 62,5% sylimaryny
obliczanej jako sylibinina.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsutki twarde
20 kapsutek Kod EAN: 5909990473410

100 kapsutek Kod EAN: 5909990473427

|5. SPOSOB | 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4734

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

114. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Sposob uzycia:

Na poczatku leczenia zaleca si¢ 1 kapsutke 3 razy na dobe. Jako dawke podtrzymujaca przyjmuje si¢
1 kapsutke 2 razy na dobe.

Przy dtuzej utrzymujacych sie dolegliwo$ciach nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

O czasie trwania terapii powinien zadecydowac lekarz.

Kapsutki przyjmowac¢ w catosci, popijajac niewielka ilosciag ptynu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

legalon 140

| 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

Legalon 140, kapsulki twarde
Silybi mariani fructus extractum siccum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

S. INNE
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