INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko na blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilac, 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego, kapsulki twarde
Produkt ztoZzony

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda kapsulka zawiera 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego — patrz ulotka.
*CFU (od ang. colony forming unit) - jednostka tworzaca kolonie

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym mleko — patrz punkt 2 ulotki

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda

20 sztuk 5909990701919

[5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C-8°C (w loddwce).

W trakcie leczenia mozna przechowywaé¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ'ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroctaw

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

Pozwolenie nr: R/7019

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

trilac

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilac, 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego, kapsutki twarde
Produkt ztozony

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

US Pharmacia Sp. z o.0.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko na pojemnik

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilac, 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego, kapsulki twarde
Produkt ztoZzony

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda kapsulka zawiera 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego- patrz ulotka.
*CFU (od ang. colony forming unit) - jednostka tworzaca kolonie

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym mleko — patrz punkt 2 ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.

30 kapsutek 5909990625604
90 kapsutek 5909990625611

[5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroctaw

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

Pozwolenie nr: R/7019

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

trilac

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na pojemnik

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilac, 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego, kapsulki twarde
Produkt ztozony

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda kapsulka zawiera 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego- patrz ulotka.
*CFU (od ang. colony forming unit) - jednostka tworzaca kolonie

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym mleko — patrz punkt 2 ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.

30 kapsutek
90 kapsutek

[5.  SPOSOB | DROGA(I) 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

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroctaw

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

Numer pozwolenia: R/7019

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

trilac

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.



