INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betesda, 20 mg/ml, krople doustne, roztwor

Escitalopramum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 1 ml zawiera:
20 mg escytalopramu (w postaci escytalopramu szczawianu).
1 kropla odpowiada 1 mg escytalopramu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda kropla zawiera 4,7 mg etanolu.
Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne, roztwor.

15 ml Kod EAN: 5909991060602
5x15ml Kod EAN: 5909991060640

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dladzieci.

17. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot,,EXP” oznacza termin waznosci.



9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA |

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.
Po pierwszym otwarciu: zuzy¢ w ciggu 8 tygodni, nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Butelke trzyma¢ szczelnie zamknigtg i w pozycji pionowej.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo]

<Podmiot odpowiedzialny:>
Aristo Pharma Sp. z 0.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr: 21131

[13. NUMER SERII

Lot:
Skrot,,Lot” oznacza numer Serii.

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

|15. INSTRUKCJAUZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Betesda

[17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

|18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |




PC: 05909991060602
PC: 05909991060640
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betesda, 20 mg/ml, krople doustne, roztwor

Escitalopramum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

15 ml

[5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

[7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

9.  WARUNKIPRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo Aristo Pharma Sp. z 0.0.>

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




