OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko produktu leczniczego Atozet 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atozet, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
ezetymib + atorwastatyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ezetymibu oraz 10 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli
wapniowej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226459
30 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226466
90 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226497
100 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226503
30 x 1 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226473
45 x 1 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226480

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 I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed tlenem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Organon Polska Sp. z o.0.
ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22521

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

atozet 10 mg + 10 mg tabletki powlekane

‘ 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 ZEWNETRZNYCH

Pudelko produktu leczniczego Atozet 10 mg + 20 mg, tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atozet, 10 mg + 20 mg, tabletki powlekane
ezetymib + atorwastatyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ezetymibu oraz 20 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli
wapniowej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z treécig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226534
30 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226558
90 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226572
100 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226589
30 x 1 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226541
45 x 1 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226565

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 I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed tlenem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Organon Polska Sp. z o.0.
ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22522

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

atozet 10 mg + 20 mg tabletki powlekane

‘ 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 ZEWNETRZNYCH

Pudelko produktu leczniczego Atozet 10 mg + 40 mg, tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atozet, 10 mg + 40 mg, tabletki powlekane
ezetymib + atorwastatyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ezetymibu oraz 40 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli
wapniowej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226619
30 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226633
90 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226657
100 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226664
30 x 1 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226626
45 x 1 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226640

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 I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Termin waznosci (EXP) oraz Numer serii (Lot) znajduja si¢ w innej czgsci tego opakowania po skrotach
»EXP”1,Lot”.



8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed tlenem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Organon Polska Sp. z o.0.
ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22523

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

atozet 10 mg + 40 mg tabletki powlekane

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



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

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko produktu leczniczego Atozet 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atozet, 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane
ezetymib + atorwastatyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ezetymibu oraz 80 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli
wapniowej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226718
30 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226725
90 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226756
100 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226763
30 x 1 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226732
45 x 1 tabletek powlekanych kod EAN 5909991226749

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 I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Termin waznosci (EXP) oraz Numer serii (Lot) znajduja si¢ w innej czgsci tego opakowania po skrotach
»EXP”1,Lot”.

1"



8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed tlenem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Organon Polska Sp. z o.0.
ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22524

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

atozet 10 mg + 80 mg tabletki powlekane

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister produktu leczniczego Atozet 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane — oddzielne opakowania

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atozet, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
ezetymib + atorwastatyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ORGANON

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister produktu leczniczego Atozet 10 mg + 20 mg, tabletki powlekane — oddzielne opakowania

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atozet, 10 mg + 20 mg, tabletki powlekane
ezetymib + atorwastatyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ORGANON

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister produktu leczniczego Atozet 10 mg + 40 mg, tabletki powlekane — oddzielne opakowania

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atozet, 10 mg + 40 mg, tabletki powlekane
ezetymib + atorwastatyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ORGANON

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. INNE

16



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister produktu leczniczego Atozet 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane — oddzielne opakowania

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atozet, 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane
ezetymib + atorwastatyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ORGANON

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. INNE

17
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