INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Onirex, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

| 2. ZAWARTO$C SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu, coowdpda 8,03 mg zolpidemu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktogi séd. Szczegbétowe informacije — patrz ulotka.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych kod EAN: 5909990711093
20 tabletek powlekanych kod EAN: 5909990711109
100 tabletek powlekanych kod EAN909990711130

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WA ZNOSCI

EXP

EXP oznacza Termin vZaosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15586

13. NUMER SERII

Lot
Lot oznacza Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recept

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

onirex 10 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
FOLIOWYCH

blister PVC/PE/PVDC/Aluminium

OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Onirex, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

|5. INNE




