Kowa Pharmaceutical Europe GmbH Module 1.3.1 Labelling
Market: Poland Livazo 4mg

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe na polski rynek

1. NAZWA PRODUCTU LECZNICZEGO

Livazo 4mg tabletki powlekane
Pitawastatyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera s6l wapniowg pitawastatyny w ilo$ci rownowaznej 4mg
pitawastatyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rowniez laktoze.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
7 tabletek

28 tabletek

30 tabletek

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

LEK PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Brak.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP): MM/RRRR

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.
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WLASCIWE

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

Brak

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH
Gorreshof 151, 53347 Alfter, Niemcy

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

Pozwolenie Nr: 18363

[13.  NUMER SERII

Nr serii: 123456A lub A12A34

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Brak

[16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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| 17.  UNIKALNY IDENTYFIKATOR-KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. UNIKALNE IDENTYFIKATORY - LUDZKIE CZYTELNE DANE

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

Blister zawierajacy 7, 14 lub 15 tabletek

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Livazo 4mg tabletki powlekane
Pitawastatyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP: MM/RRRR

4. NUMER SERII

Nr serii: 123456A lub A12A34

5. INNE

Brak
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