
A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Esomeprazol ARISTO 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
Esomeprazol ARISTO 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
ezomeprazolas

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

Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg ezomeprazolo (magnio druskos dihidrato pavidalu).
Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 40 mg ezomeprazolo (magnio druskos dihidrato pavidalu).

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Skrandyje neiri kietoji kapsulė
15 skrandyje neirių kietųjų kapsulių
30 skrandyje neirių kietųjų kapsulių
60 skrandyje neirių kietųjų kapsulių
90 skrandyje neirių kietųjų kapsulių

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.
Kapsules reikia nuryti sveikas. Kapsulių kramtyti ar traiškyti negalima.

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

EXP (mm/MMMM)
Tinka iki (mm/MMMM)

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

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


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB „Niromed“
Žirmūnų g. 139A
LT-09120 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

20 mg
N15 -LT/L/25/2819/001
N30 – LT/L/25/2819/002
N60 – LT/L/25/2819/003
N90 - LT/L/25/2819/004

40mg
N15 -LT/L/25/2820/001
N30 – LT/L/25/2820/002
N60 – LT/L/25/2820/003
N90 - LT/L/25/2820/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
Serija {numeris}

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

esomeprazol aristo 20 mg
esomeprazol aristo 40 mg

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC{numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}


Gamintojas: Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Straße 8-10, 13435 Berlin, Vokietija.

Perpakavo: LABOR Przedsiębiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne sp. z o.o., Ul. Długosza 49, 51-162 Wrocław, Lenkija arba UAB „Entafarma“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva.

Perpakavimo serija


Esomeprazol ARISTO 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės
Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi tinkamumo laiku: referencinio vaisto – 2 metai, lygiagrečiai importuojamo – 3 metai; išvaizda: referencinio vaisto kapsulės korpusas ir dangtelis yra šviesiai rožiniai, lygiagrečiai importuojamo vaisto kapsulės korpusas yra baltas, kapsulės dangtelis - šviesiai geltonas; pagalbinėmis medžiagomis: referencinio vaisto sudėtyje yra sacharozė, kukurūzų krakmolas, povidonas K30, natrio laurilsulfatas, polivinilo alkoholis, makrogolis 3000, makrogolis 6000, sunkusis magnio subkarbonatas, polisorbatas 80, lygiagrečiai importuojamo – kapsulės turinyje: karagenanas, mikrokristalinė celiuliozė, manitolis, natrio hidroksidas, natrio vandenilio karbonatas, izoliacinėje dangoje: makrogolio polivinilo alkoholio kopolimeras, natrio hidroksidas, koloidinis hidratuotas silicio dioksidas, rūgštims atsparioje dangoje: trietilo citratas, geltonasis geležies oksidas; laikymo sąlygomis: referencinį vaistą laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje, lygiagrečiai importuojamą - ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Esomeprazol ARISTO 40 mg skrandyje neirios kietos kapsulės
Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi tinkamumo laiku: referencinio vaisto – 2 metai, lygiagrečiai importuojamo – 3 metai; išvaizda: referencinio vaisto kapsulės korpusas ir dangtelis yra rožiniai, lygiagrečiai importuojamo vaisto kapsulės korpusas yra baltas, kapsulės dangtelis - šviesiai oranžinis; pagalbinėmis medžiagomis: referencinio vaisto sudėtyje yra sacharozė, kukurūzų krakmolas, povidonas K30, natrio laurilsulfatas, polivinilo alkoholis, makrogolis 3000, makrogolis 6000, sunkusis magnio subkarbonatas, polisorbatas 80, lygiagrečiai importuojamo – kapsulės turinyje: karagenanas, mikrokristalinė celiuliozė, manitolis, natrio hidroksidas, natrio vandenilio karbonatas, izoliacinėje dangoje: makrogolio polivinilo alkoholio kopolimeras, natrio hidroksidas, koloidinis hidratuotas silicio dioksidas, rūgštims atsparioje dangoje: trietilo citratas, geltonasis geležies oksidas; laikymo sąlygomis: referencinį vaistą laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje, lygiagrečiai importuojamą - ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje..

