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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

ETYKIETA NA BUTELKĘ Z HDPE  I TEKTUROWE PUDEŁKO NA BUTELKĘ Z HDPE 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Orocal D3, 500 mg + 10 μg (400 j.m.), tabletki do żucia 

Calcium + Cholecalciferolum 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNYCH 

 

Jedna tabletka zawiera: 

500 mg wapnia (w postaci wapnia węglanu) 

400 j.m. witaminy D3 (10 mikrogramów cholekalcyferolu) 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

Substancje pomocnicze, w tym: 

izomaltoza (E953), sacharoza. 

Należy zapoznać się z treścią ulotki w celu uzyskania dalszych informacji. 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

20 tabletek do żucia  Kod: 5909990216307 

30 tabletek do żucia Kod: 5909990216345 

60 tabletek do żucia Kod: 5909990216352 

100 tabletek do żucia Kod: 5909990216369 

180 tabletek do żucia Kod: 5909990216376 

 

Tabletki o smaku miętowym. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. Podanie doustne. 

Tabletki można żuć lub ssać. 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności: 
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C. Przechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu 

ochrony przed światłem. Przechowywać pojemnik szczelnie zamknięty w celu ochrony przed 

wilgocią. 

Okres ważności po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesięcy. 

 

 

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

Orifarm Healthcare A/S 

Energivej 15 

5260 Odense S 

Dania 

 

{logo firmy - Orifarm Healthcare} 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

Pozwolenie nr 11390 

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii: 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

OTC - Lek wydawany bez recepty. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

Orocal D3 

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

Nie dotyczy.  

 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

Nie dotyczy. 


