
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

OZNAKOWANIE OPAKOWA Ń 
  



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ĘTRZNYCH 
 
TEKTUROWE PUDEŁKO (BLISTRY) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Ezetimibe Mylan, 10 mg, tabletki 
 
Ezetimibum 
 
2. ZAWARTO ŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
Każda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu. 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Zawiera laktozę jednowodną. W celu uzyskania dalszych informacji: patrz ulotka dołączona do 
opakowania. 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO ŚĆ OPAKOWANIA 

 

Tabletka 

14 tabletek kod EAN 
14 x 1 tabletek kod EAN 
28 tabletek kod EAN 
28 x 1 tabletek kod EAN 
30 tabletek kod EAN 
30 x 1 tabletek kod EAN 
50 x 1 tabletek kod EAN 
56 tabletek kod EAN 
84 tabletki kod EAN 
90 tabletek kod EAN 
90 x 1 tabletek kod EAN 
98 tabletek kod EAN 
98 x 1 tabletek kod EAN 
100 tabletek  kod EAN 
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 
Podanie doustne 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
Perforowane blistry jednodawkowe z usuwalną folią: 
 

 
 



6. OSTRZEŻENIE DOTYCZ ĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST ĘPNYM DLA DZIECI 

 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 
 
8. TERMIN WA ŻNOŚCI 

 
Termin ważności (EXP) 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZ ĄCE USUWANIA NIEZU ŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE ŚLI 
WŁA ŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
{logo podmiotu odpowiedzialnego} 
Viatris Limited  
Damastown Industrial Park  
Mulhuddart, Dublin 15  
DUBLIN   
Irlandia 

 
12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Pozwolenie nr 22040 
 
13. NUMER SERII 

 
Numer serii (Lot) 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOST ĘPNOŚCI 

 
Rp – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A  
 
Ezetimibe Mylan 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D  
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
 



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DL A CZŁOWIEKA  
 
PC 
SN 
NN 



 
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ĘTRZNYCH 
 
TEKTUROWE PUDEŁKO (BUTELKI) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Ezetimibe Mylan, 10 mg, tabletki 
 
Ezetimibum 
 
2. ZAWARTO ŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
Każda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu. 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Zawiera laktozę jednowodną. W celu uzyskania dalszych informacji: patrz ulotka dołączona do 
opakowania. 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO ŚĆ OPAKOWANIA 

 

Tabletka 
 
14 tabletek kod EAN 
28 tabletek kod EAN 
50 tabletek kod EAN 
56 tabletek kod EAN 
84 tabletki kod EAN 
100 tabletek kod EAN 
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 
Podanie doustne 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZ ĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST ĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 
 
8. TERMIN WA ŻNOŚCI 

 
Termin ważności (EXP) 
 
Zużyć w ciągu 100 dni od otwarcia. 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 



 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZ ĄCE USUWANIA NIEZU ŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE ŚLI 
WŁA ŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
{logo podmiotu odpowiedzialnego} 
Viatris Limited  
Damastown Industrial Park  
Mulhuddart, Dublin 15  
DUBLIN   
Irlandia 
 
12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Pozwolenie nr 22040 
 
13. NUMER SERII 

 
Numer serii (Lot) 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOST ĘPNOŚCI 

 
Rp – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A  
 
Ezetimibe Mylan 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D  
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DL A CZŁOWIEKA  
 
PC 
SN 
NN 



 
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ĘTRZNYCH LUB 
OPAKOWANIACH BEZPO ŚREDNICH 
 
BUTELKI HDPE Z NAKR ĘTKĄ Z POLIPROPYLENU (PP) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Ezetimibe Mylan, 10 mg, tabletki 
 
Ezetimibum 
 
2. ZAWARTO ŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
Każda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu. 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Zawiera laktozę jednowodną. W celu uzyskania dalszych informacji: patrz ulotka dołączona do 
opakowania. 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO ŚĆ OPAKOWANIA 

 

Tabletka 
 
14 tabletek 
28 tabletek 
50 tabletek 
56 tabletek 
84 tabletki 
100 tabletek 
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 
Podanie doustne 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZ ĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST ĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 
 
8. TERMIN WA ŻNOŚCI 

 
EXP 
 
Zużyć w ciągu 100 dni od otwarcia. 
 



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZ ĄCE USUWANIA NIEZU ŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE ŚLI 
WŁA ŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
{logo podmiotu odpowiedzialnego} 
Viatris Limited  
Damastown Industrial Park  
Mulhuddart, Dublin 15  
DUBLIN   
Irlandia 
 
12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Pozwolenie nr 22040 
 
13. NUMER SERII 

 
Lot 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOST ĘPNOŚCI 

 
Rp – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A  
Tylko, jeśli butelka stanowi opakowanie zewnętrzneEzetimibe Mylan 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D  
Tylko, jeśli butelka stanowi opakowanie zewnętrzne 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DL A CZŁOWIEKA  
Tylko, jeśli butelka stanowi opakowanie zewnętrzne 
PC 
SN 
NN 
 
 



 
 
MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTER 

 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 
Ezetimibe Mylan, 10 mg, tabletki 
 
Ezetimibum 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
Viatris Limited  
 
3. TERMIN WA ŻNOŚCI 

 
EXP 
 
4. NUMER SERII 

 
Lot 
 
5. INNE 
 
Pon.  Wt.  Śr.  Czw.  Piąt.  Sob.  Niedz. 
 

Gniazdo każdej pojedynczej tabletki blistra jednodawkowego z usuwalną folią: 

Tu oderwać 

lub: 

 


