INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (NA BLISTRY)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Montelukast Aurovitas, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

Montelukastum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna tabletka powlekana zawiera montelukast sodowy w ilo$ci, ktora odpowiada 5 mg montelukastu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E 951), dodatkowe informacje patrz ulotka.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki do rozgryzania i zucia

Blistry PVC/Poliamid/Aluminium/ PVC/Aluminium:

7 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993802
10 tabletek do rozgryzania i zucia kod EAN: 5909990993826
14 tabletek do rozgryzania i zucia kod EAN: 5909990993833
20 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993840
28 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993857
30 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993864
49 tabletek do rozgryzania i zucia kod EAN: 5909990993871
50 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993888
56 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993895
60 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993901
84 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993925
90 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993932
98 tabletek do rozgryzania i zucia kod EAN: 5909990993949
100 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993956
140 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993963
200 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993970

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.



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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem 1 wilgocia

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

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

20311

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15,  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Montelukast Aurovitas 5 mg

| 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

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Montelukast Aurovitas, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

Montelukastum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe (na butelke)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Montelukast Aurovitas, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

Montelukastum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna tabletka powlekana zawiera montelukast sodowy w ilo$ci, ktora odpowiada 5 mg montelukastu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E 951), dodatkowe informacje patrz ulotka.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki do rozgryzania i zucia

30 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993987
90 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990993994
500 tabletek do rozgryzania i Zucia kod EAN: 5909990994007

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga! Butelka z HDPE zawiera $rodek suszacy. Nie spozywac.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.



Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem 1 wilgocia
[Butelki z HDPE 500 tabletek]
Zuzy¢ w ciagu 12 miesiecy do pierwszego otwarcia butelki z HDPE.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

| 12 NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
20311
| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14,

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Montelukast Aurovitas 5 mg

| 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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Montelukast Aurovitas, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

Montelukastum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna tabletka powlekana zawiera montelukast sodowy w ilo$ci, ktora odpowiada 5 mg montelukastu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E 951), dodatkowe informacje patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka do rozgryzania i zucia

30 tabletek do rozgryzania i zucia
90 tabletek do rozgryzania i zucia

500 tabletek do rozgryzania i zucia

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga! Butelka z HDPE zawiera §rodek suszacy. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia
[Butelki z HDPE 500 tabletek]

Zuzy¢ w ciggu 12 miesiecy do pierwszego otwarcia butelki z HDPE.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

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

20311

| 13.  NUMER SERII

Lot:

| 14,  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
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