INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EFFERALGAN CODEINE, 500 mg + 30 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Codeini phosphas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka musujaca zawiera: paracetamol 500 mg, kodeiny fosforan potwodny 30 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz aspartam, benzoesan sodu, sorbitol, sod i etanol, fruktoze, glukoze, sacharozg, siarczyny
w aromacie. Szczegotowe informacje — patrz ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka musujaca
16 tabletek musujacych kod: 5909990678020

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przed zazyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci ptynu.
Nalezy zapoznac 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 niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

\ LEK ZAWIERA PARACETAMOL I KODEINE \

U kobiet karmigcych piersig nie stosowac.
Kiedy nie stosowa¢ u dzieci i mtodziezy — patrz ulotka.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:



EXP = termin wazno$ci
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6780

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Efferalgan codeine

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

EFFERALGAN CODEINE, 500 mg + 30 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Codeini phosphas

Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed zazyciem tabletke rozpusci¢ w niewielkiej ilosci ptynu

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

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

8 TABLETEK MUSUJACYCH

6. INNE

Pozwolenie nr: R/6780

UPSA SAS
(logo podmiotu odpowiedzialnego)



