INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - 1 BUTELKA 20 ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zentel, 400 mg/20 ml, zawiesina doustna
Albendazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

20 ml zawiesiny zawiera jako substancje czynng 400 mg albendazolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate substancje to: krzemian magnezowo-glinowy, karboksymetylocelulozy sél sodowa,
gliceryna, polisorbat 80, monolaurynian sorbitanu, sorbinian potasu, kwas benzoesowy, kwas
sorbowy, emulsja antypienigca Q7-2587, sacharyny so6l sodowa, zapach pomaranczowy, zapach
waniliowy, zapach owocowy z passiflory, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Butelka zawiera:
20 ml zawiesiny doustnej (dawka jednorazowa) numer GTIN: 5909990064915

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac w cigzy.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od §wiatla.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12, NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0649

[13.  NUMER SERII

Lot

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

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

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

zentel 400 mg/20 ml

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Zentel, 400 mg/20 ml, zawiesina doustna
Albendazolum

Podanie doustne

(2. SPOSOB PODAWANIA

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

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERI|I

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

20 ml (dawka jednorazowa)

| 6. INNE




