INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALPEROS 1000
400 mg jondéw wapnia, kapsutki twarde
Calcii carbonas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad
Jedna kapsutka twarda zawiera 400 mg joné6w wapnia w postaci 1000 mg wapnia weglanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: magnezu stearynian, talk.
Sktad ostonki kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), zelatyna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsuitki twarde

Blister:
30. kapsulek twardych Kod 5909990695027
100 kapsutek twardych Kod 5909990211982

Pojemnik:
100 kapsutek twardych Kod: 5909990695010

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne

Dawkowanie

Zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Dorosli:

1 kapsultka twarda (400 mg jonéw wapnia) 1 do 3 razy na dobe.

Nie nalezy stosowac wiecej niz 1200 mg jonéw wapnia na dobe, czyli nie wigcej niz 3 kapsulki twarde
na dobg.

Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek podczas positku.

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



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

EXP:
Termin waznos$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ od wilgoci.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

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

Pozwolenie nr R/6950

[13. NUMER SERII

Lot:
Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Profilaktyka osteoporozy



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

CALPEROS 1000
Kapsutki twarde

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na pojemnik z HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALPEROS 1000
400 mg jondéw wapnia, kapsutki twarde
Calcii carbonas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Skiad
Jedna kapsutka twarda zawiera 400 mg jonéw wapnia w postaci 1000 mg wapnia weglanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: magnezu stearynian, talk.
Sktad ostonki kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), zelatyna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde

100 kapsutek twardych

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne

Dawkowanie

Zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Dorosli:

1 kapsultka twarda (400 mg jonéw wapnia) 1 do 3 razy na dobe.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 1200 mg jonéw wapnia na dobe, czyli nie wigcej niz 3 kapsulki twarde
na dobg.

Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek podczas positku.

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

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 waznos$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ od wilgoci.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

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

Pozwolenie nr R/6950

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Profilaktyka osteoporozy

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALPEROS 1000
Calcii carbonas
400 mg jonow wapnia, kapsulki twarde

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: ((toczone maszynowo))

4. NUMER SERII

Lot: ((tfoczone maszynowo))

/5. INNE
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