INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
BUTELKA 300 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetira, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 100 mg lewetyracetamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Zawiera maltitol ciekty, metylu parahydroksybenzoesan (E 218). Dodatkowe informacje w ulotce dla
pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny.

300 ml roztworu doustnego
Kod: (5]9[0]9]9]9]0]9|3][5]9][0]1]

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA |

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dorostych i dzieci w wieku od 4 lat i starszych.
Nalezy stosowac strzykawke 10 ml dolaczona do opakowania.

lat

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznosci
Nie stosowac¢ po 4 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

(logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19602

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Miejsce na notatki pacjenta

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vetira 100mg/ml roztwor doustny

‘ 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
BUTELKA 300 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetira, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 100 mg lewetyracetamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltitol ciekty, metylu parahydroksybenzoesan (E 218). Dodatkowe informacje w ulotce dla
pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny.

300 ml roztworu doustnego

[ 5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dorostych i dzieci w wieku od 4 lat i starszych.
Nalezy stosowac strzykawke 10 ml dolaczona do opakowania.

lat

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Nie stosowac po 4 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

(logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19602

| 13. NUMER SERI|I

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
BUTELKA 150 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetira, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 100 mg lewetyracetamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Zawiera maltitol ciekty, metylu parahydroksybenzoesan (E 218). Dodatkowe informacje w ulotce dla
pacjenta.

[ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Roztwor doustny

150 ml roztworu doustnego Kod: ‘5‘9‘0‘9‘9’9’0’9’3’7‘9‘7‘4‘

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA |

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac 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

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy.
Nalezy stosowac strzykawke 1 ml dolgczong do opakowania.

[ .
@ llml miesigcy

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznosci
Nie stosowac po 4 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

(logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19602

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Miejsce na notatki pacjenta

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vetira 100mg/ml roztwor doustny

‘ 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
BUTELKA 150 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetira, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 100 mg lewetyracetamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltitol ciekty, metylu parahydroksybenzoesan (E 218). Dodatkowe informacje w ulotce dla
pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

150 ml roztworu doustnego

[ 5. SPOSOB 1 DROGA 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

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku od 1 miesiaca do ponizej 6 miesiecy.
Nalezy stosowac strzykawke 1 ml dolaczong do opakowania.

[ .
@ llml miesigcy

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Nie stosowac po 4 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

(logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19602

| 13. NUMER SERI|I

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
BUTELKA 150 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetira, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 100 mg lewetyracetamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Zawiera maltitol ciekty, metylu parahydroksybenzoesan (E 218). Dodatkowe informacje w ulotce dla
pacjenta.

[ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Roztwor doustny.

150 ml roztworu doustnego Kod: ‘5‘9‘0‘9‘9’9’0’9’3’5‘8‘9‘5‘

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA |

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac 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

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 4 lat.
Nalezy stosowac strzykawke 3 ml dolaczong do opakowania.

=

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Termin waznosci
Nie stosowac po 4 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

(logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19602

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Miejsce na notatki pacjenta

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vetira 100mg/ml roztwor doustny

‘ 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
BUTELKA 150 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetira, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 100 mg lewetyracetamu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltitol ciekty, metylu parahydroksybenzoesan (E 218). Dodatkowe informacje w ulotce dla
pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny.

150 ml roztworu doustnego

[ 5. SPOSOB 1 DROGA 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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do ponizej 4 lat.
Nalezy stosowac strzykawke 3 ml dolgczong do opakowania.

It

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Nie stosowac po 4 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

Piefkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

(logo Adamed)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19602

| 13. NUMER SERI|I

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



