A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bellergot

Ergotamini tartras + Atropinum + Phenobarbitalum
0,3 mg + 0,1 mg + 20,0 mg, tabletki drazowane

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka drazowana zawiera
Substancje czynne:

Ergotaminy winian 0,3 mg
Atropina (w postaci zespotu alkaloidow tropanowych) 0,1 mg
Fenobarbital 20,0 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, laktoza jednowodna i inne. Dodatkowe informacije — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka drazowana
30 tabletek drazowanych Kod kreskowy EAN UCC: 5909990336418

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposdéb i droga podania

Podanie doustne.

W leczeniu wzmozonej pobudliwo$ci nerwowej towarzyszacej objawom menopauzy 1 lub 2 tabletki
drazowane 2 lub 3 razy na dobe.

W leczeniu migreny zwykle 3 tabletki drazowane jednorazowo; w razie koniecznosci dawke mozna
powtdrzy¢ po uplywie co najmniej 1 godziny.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP = termin waznosci
EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Wroctawskie Zaktady Zielarskie "Herbapol" S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3364

13. NUMER SERII

Lot = numer serii
Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bellergot

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



