INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko 150 ml ze strzykawkg 1ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levetiracetam Aurovitas, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy ml zawiera 100 mg lewetyracetamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera E216, E218 i maltitol ciekly. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

150 ml roztworu doustnego ze strzykawka 1 ml i tacznikiem — kod EAN: 5909991361358

[5.  SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy stosowac strzykawke 1 ml dotaczong do opakowania.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.



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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

| 12. NUMERNUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24534

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 150 ml ze strzykawkg 1 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml roztwor doustny
Levetiracetamum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy ml zawiera 100 mg lewetyracetamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera E216, E218 i maltitol ciekly. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

150 ml roztworu doustnego

[5.  SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy stosowac strzykawke 1 ml dotaczong do opakowania.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24534

[13.  NUMER SERII

Lot:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Tml

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

Tekturowe pudetko 150 ml ze strzykawkg 3 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml roztwér doustny
Levetiracetamum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy ml zawiera 100 mg lewetyracetamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera E216, E218 i maltitol ciekly. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

150 ml roztworu doustnego ze strzykawka 3 ml i tacznikiem — kod EAN: 5909991361365

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy stosowac strzykawke 3 ml dotgczong do opakowania.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 4 lat.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

| 12. NUMERNUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24534

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

3ml

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 150 ml ze strzykawkg 3 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml roztwor doustny
Levetiracetamum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy ml zawiera 100 mg lewetyracetamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera E216, E218 i maltitol ciekly. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

150 ml roztworu doustnego

[5.  SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy stosowac strzykawke 3 ml dotaczong do opakowania.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 4 lat.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24534

[13.

NUMER SERII

Lot:

|14,

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

3ml

16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

Tekturowe pudetko 300 ml ze strzykawkg 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml roztwér doustny
Levetiracetamum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy ml zawiera 100 mg lewetyracetamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera E216, E218 i maltitol ciekly. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

300 ml roztworu doustnego ze strzykawka 10 ml i tacznikiem — kod EAN: 5909991361372

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy stosowac strzykawke 10 ml dotaczong do opakowania.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku 4 lat i starszych, mtodziezy oraz dorostych.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 24534

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 300 ml ze strzykawkg 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml roztwor doustny
Levetiracetamum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy ml zawiera 100 mg lewetyracetamu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera E216, E218 i maltitol ciekly. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

300 ml roztworu doustnego

[5.  SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ 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 niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku 4 lat i starszych, mtodziezy oraz dorostych.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI




| WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 24534

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

)

10ml |

years

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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