INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eziclen, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Sodu siarczan bezwodny + Magnezu siarczan siedmiowodny + Potasu siarczan

Lek przeznaczony do stosowania tylko u dorostych.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna butelka z okoto 176 ml koncentratu zawiera:

Sodu siarczan bezwodny . 17,510 ¢
Magnezu siarczan siedmiowodny ..3,276 g
Potasu siarczan e 3,130 0

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sodu benzoesan - §rodek konserwujacy o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Okoto 176 ml koncentratu do sporzadzania roztworu doustnego.

[5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed przyjeciem lek nalezy rozcienczy¢ woda.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Po pierwszym otwarciu butelki i/lub rozcienczeniu zawartosci woda, roztwor nalezy natychmiast
wykorzystac.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
MAYOLY PHARMA FRANCE
3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francja

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21110

[13. NUMER SERII
Numer serii:
|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp.- Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eziclen, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Sodu siarczan bezwodny + Magnezu siarczan siedmiowodny + Potasu siarczan

Lek przeznaczony do stosowania tylko u dorostych.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna butelka z okoto 176 ml koncentratu zawiera:

Sodu siarczan bezwodny . 17,510 ¢
Magnezu siarczan siedmiowodny ..3,276 g
Potasu siarczan e 3,130 0

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sodu benzoesan - §rodek konserwujacy o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.
Dwie butelki zawierajace okoto 176 ml kazda z kubkiem do rozcienczenia i podania.

[Kod EAN:] 5909991058340

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Po pierwszym otwarciu butelki i/lub rozcienczeniu zawartosci woda, roztwor nalezy natychmiast
wykorzystac.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
1



WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
MAYOLY PHARMA FRANCE
3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francja

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

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

Pozwolenie nr; 21110

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp.- Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja uzycia:
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Plan jednodniowy [ Plan dwudniowy 1

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Eziclen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: <numer>
SN: <numer>
NN: <numer>
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