OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{ TEKTUROWE PUDELKO}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOTYLEM, 60 mg + 0,4 mg, tabletki powlekane
Ferrum + Acidum folicum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka powlekana zawiera

Zelazo (w postaci hydratu glukonianu Zelaza(I1))..........cooevevveeererereeereeeeeeeeeeeeeeeee s
Kwas foliowy (w postaci hydratu kwasu foliloWeg0) ........ccccevrevrrriiereereerienieeie e

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg
Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

30 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podawanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu dla zapewnienia ochrony przed swiattem. Ten lek nie
wymaga specjalnych temperatur przechowywania.

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

Nie dotyczy.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

FRANCJA

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp- lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Totylem

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

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



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

{BLISTRY}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOTYLEM, 60 mg + 0,4 mg, tabletki powlekane
Ferrum + Acidum folicum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE

Nie dotyczy.



