INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO (na blistry)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doreta, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

‘ 2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 37,5 mg tramadolorahlodorku, co odpowiada 32,94 mg tramadolu
i 325 mg paracetamolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA |

10 tabletek powlekanych Kod EAN: 5909990735099
20 tabletek powlekanych Kod EAN: 5909990735105
30 tabletek powlekanych Kod EAN: 5909990735150
60 tabletek powlekanych Kod EAN: 5909990735167
90 tabletek powlekanych Kod EAN: 5909991143923

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozné sie z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

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

Lek przechowywaw miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI




Termin wanaosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: KRKA, d. d., Novo mesto, &jaska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16038

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recept

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEME BRAILE’'A

Doreta 37,5 mg+325 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

OPAKOWANIACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doreta, 37,5 mg + 325 mg, tabletki powlekane
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA

3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




