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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Imatinib SanoSwiss 100 mg plėvele dengtos tabletės
Imatinibas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg imatinibo (mesilato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

120 plėvele dengtų tablečių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas
UAB „Actiofarma“
Islandijos pl. 209A
LT-49163, Kaunas
Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

Lyg. imp. nr.: LT/L/17/0476/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

imatinib sanoswiss 100 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

<Duomenys nebūtini.>


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

< PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris}> 

<Duomenys nebūtini.>



Gamintojas
KRKA, d.d., Novo mesto,
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto
Slovėnija

Perpakavo UAB „Entafarma“
Perpak. serija

Lygiagrečiai importuojamas vaistinis preparatas skiriasi nuo referencinio vaistinio preparato: pagalbinėmis medžiagomis – lygiagrečiai importuojamo sudėtyje papildomai yra laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, hidroksipropilceliuliozė, o referenciniame vaiste – hipromeliozė (E464); išvaizda - lygiagrečiai importuojamo vaisto plėvele dengtos tabletės oranžiniai rudos, apvalios (11 mm skersmens) šiek tiek abipus išgaubtos su nuožulniais kraštais ir dalijimo vagele vienoje pusėje, referencinio vaisto – rudos, apvalios (9 mm skersmens) abipus išgaubtos su dalijimo vagele vienoje pusėje ir įspaudu „I9AB 400“ kitoje pusėje; dozuočių skaičiumi pakuotėje - referencinis vaistinis preparatas tiekiamas N120 pakuotėje, lygiagrečiai importuojamas – N60; laikymo sąlygomis - referencinio vaistinio preparato laikymo sąlygos nurodomos kaip: Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės; lygiagrečiai importuojamo – Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖS PLOKŠTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Imatinib SanoSwiss 100 mg plėvele dengtos tabletės
Imatinibas


2.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA




