INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (BUTELKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mesopral, 20 mg, kapsulki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze¢ oraz parahydroksybenzoesany (E216 1 E218).
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie z butelka:

28 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876389
30 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876396
90 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876402
98 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876433

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig 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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot EXP oznacza termin waznoSci.

- Po otwarciu butelki, kapsutki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Butelka: Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
(logo) POLPHARMA

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18476

13. NUMER SERII

Lot:
Skrét Lot oznacza numer serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

mesopral 20 mg, kapsutki dojelitowe twarde

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mesopral, 20 mg, kapsulki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 20 mg esomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze oraz parahydroksybenzoesany (E216 i E218).
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsutek dojelitowych, twardych
30 kapsutek dojelitowych, twardych
90 kapsutek dojelitowych, twardych
98 kapsutek dojelitowych, twardych

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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po otwarciu butelki, kapsutki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia (butelka).

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
(logo) POLPHARMA

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18476

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (BLISTRY)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mesopral, 20 mg, kapsutki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze¢ oraz parahydroksybenzoesany (E216 1 E218).
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie z blistrami:

3 kapsulki dojelitowe, twarde KOD: 5909990876235
7 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876242
14 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876259
15 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876266
25 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876273
28 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876280
30 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876297
50 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876303
56 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876327
60 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876334
84 kapsuitki dojelitowe, twarde KOD: 5903060619548
90 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876341
98 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876358
100 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876365
140 kapsufek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876372

5.  SPOSOB I DROGA 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 przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot EXP oznacza termin waznoSci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Blistry: Przechowywac¢ lek w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
(logo) POLPHARMA

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18476

13. NUMER SERII

Lot:
Skréot Lot/LOT oznacza numer serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

mesopral 20 mg, kapsutki dojelitowe twarde

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

PA-ALUMINIUM-PVC/ BLISTER W FOLII ALUMINIOWEJ

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mesopral, 20 mg, kapsulki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

LOT

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (BUTELKA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mesopral, 40 mg, kapsulki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze oraz parahydroksybenzoesany (E216 1 E218).
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie z butelka:

28 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876884
30 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876891
90 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876907
98 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876945

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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot EXP oznacza termin waznosci.

Butelka: Po otwarciu butelki, kapsutki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.
Butelka: Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
(logo) POLPHARMA

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18477

13. NUMER SERII

Lot:
Skrét Lot oznacza numer serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

mesopral, 40 mg, kapsutki dojelitowe twarde

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mesopral, 40 mg, kapsulki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 40 mg esomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze¢ oraz parahydroksybenzoesany (E216 1 E218).
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsutek dojelitowych, twardych
30 kapsutek dojelitowych, twardych
90 kapsutek dojelitowych, twardych
98 kapsutek dojelitowych, twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po otwarciu butelki, kapsutki nalezy zuzy¢ w ciaggu 3 miesiecy.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocig (butelka).

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
(logo) POLPHARMA

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18477

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (BLISTRY)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mesopral, 40 mg, kapsutki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze oraz parahydroksybenzoesany (E216 i E218).
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie z blistrami:

3 kapsulki dojelitowe, twarde KOD: 5909990876709
7 kapsultek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876730
14 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876747
15 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876754
25 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876761
28 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876778
30 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876785
50 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876792
56 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876808
60 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876839
84 kapsulki dojelitowe, twarde KOD: 5903060619555
90 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876846
98 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876853
100 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876860
140 kapsutek dojelitowych, twardych KOD: 5909990876877

5. SPOSOB I DROGA 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




8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrét EXP oznacza termin waznoSci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Blistry: Przechowywac lek w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
(logo) POLPHARMA

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18477

13. NUMER SERII

Lot:
Skréot Lot/LOT oznacza numer serii.

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

mesopral, 40 mg, kapsutki dojelitowe twarde

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

PA-ALUMINIUM-PVC/ BLISTER W FOLII ALUMINIOWEJ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mesopral, 40 mg, kapsulki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

LOT

5. INNE




