INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
{TEKTUROWE PUDELKO}
Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afobam, 0,25 mg, tabletki

Alprazolamum

| 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg alprazolamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera 96 mg laktozy jednowodnej.

W celu uzyskania szczegotowych informacji patrz ulotka dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek Kod EAN 590999081794

| 5. SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

Podanie doustne.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.



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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38

Wegry

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

Pozwolenie nr 17125

| 13.  NUMER SERI|

Numer serii (LOT)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Afobam 0,25 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

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

<PC: {numer} [kod produktu]>

<SN: {numer} [numer seryjny]>

<NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy]>



| MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afobam, 0,25 mg, tabletki
Alprazolamum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EGIS

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
{TEKTUROWE PUDELKO}
Blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afobam, 0,5 mg, tabletki

Alprazolamum

| 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg alprazolamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera 96 mg laktozy jednowodnej.

W celu uzyskania szczegotowych informacji patrz ulotka dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek Kod EAN 5909990801855

| 5. SPOSOB I DROGA(T) PODANIA

Podanie doustne.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.



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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38

Wegry

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

Pozwolenie nr 17126

| 13.  NUMER SERI|

Numer serii (LOT)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Afobam 0,5 mg

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bgdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 19. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

<PC: {numer} [kod produktu]>

<SN: {numer} [numer seryjny]>

<NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy]>



| MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afobam, 0,5 mg, tabletki
Alprazolamum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EGIS

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

/5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
{TEKTUROWE PUDELKO}
Butelka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afobam, 0,25 mg, tabletki

Alprazolamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg alprazolamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera 96 mg laktozy jednowodnej.

W celu uzyskania szczegotowych informacji patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek Kod EAN 5909990801800
100 tabletek ~ Kod EAN 5909990801848

5.  SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.



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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38

Wegry

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

Pozwolenie nr 17125

| 13.  NUMER SERI|

Numer serii (LOT)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Afobam 0,25 mg

19. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 20. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<PC: {numer} [kod produktu]>

<SN: {numer} [numer seryjny]>

<NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy]>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
{Etykieta na szklang butelke}- 30 x

| 1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Afobam, 0,25 mg, tabletki

Alprazolamum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
30 tabletek
6. INNE

Egis Pharmaceuticals PLC
Budapeszt, Wegry



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
{Etykieta na szklana butelke}- 100 x

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Afobam 0,25 mg, tabletki

Alprazolamum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

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

100 tabletek

6. INNE

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg alprazolamu.
Egis Pharmaceuticals PLC
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Kazda tabletka zawiera 96 mg laktozy jednowodnej.

Nr pozwolenia: 17125



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
{TEKTUROWE PUDELKO}
Butelka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afobam, 0,5 mg, tabletki

Alprazolamum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg alprazolamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera 96 mg laktozy jednowodne;.

W celu uzyskania szczegotowych informacji patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek Kod EAN 5909990801862
100 tabletek Kod EAN 5909990801879

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38

Wegry

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

Pozwolenie nr 17126

| 13.  NUMER SERI|

Numer serii (LOT)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Afobam 0,5 mg

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 19. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<PC: {numer} [kod produktu]>

<SN: {numer} [numer seryjny]>

<NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy]>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
{Etykieta na szklana butelke}- 30 x

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Afobam 0,5 mg, tabletki

Alprazolamum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
30 tabletek
6. INNE

Egis Pharmaceuticals PLC



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
{Etykieta na szklana butelke}- 100 x

| 1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Afobam 0,5 mg, tabletki

Alprazolamum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

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

100 tabletek

6. INNE

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg alprazolamu.
Egis Pharmaceuticals PLC
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Kazda tabletka zawiera 96 mg laktozy jednowodne;j.

Nr pozwolenia: 17126



