






















A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venlafaxine HCl Sandoz XR 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
venlafaksinas


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

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kietojoje kapsulėje yra 42,45 mg venlafaksino hidrochlorido, atitinkančio 37,5 mg venlafaksino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Pailginto atpalaidavimo kietoji kapsulė
30 kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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: MMMM mm


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB „Lex ano“, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

N30 - LT/L/26/3143/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

venlafaxine hcl sandoz xr 37,5 mg kapsulės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas: Pharmadox Healthcare Ltd, KW 20A, Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta arba Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Nyderlandai

Perpakavo Lietuvos ir Norvegijos UAB „Norfachema“, Vytauto g. 6, LT-55175 Jonava, Lietuva
UAB „ENTAFARMA“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva
Medezin Sp. z o.o., Ul. Księdza Kazimierza Janika 14, Konstantynów Łódzki, 95-050, Lenkija

Perpakavimo serija:

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi pagalbinėmis medžiagomis, išvaizda, laikymo sąlygomis: lygiagrečiai importuojamo vaisto sudėtyje papildomai yra povidonas (K-90 D), bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas, kopovidonas, išgrynintas vanduo, dehidratuotas alkoholis, izopropilo alkoholis ir butilo alkoholis, o referencinio vaisto sudėtyje papildomai yra simetikonas; lygiagrečiai importuojamas vaistas yra šviesiai pilkos, matinės/persiko spalvos, želatinos kapsulės, maždaug 16 mm skersmens, su stora ir plona raudona juostele ant korpuso ir dangtelio. Kiekvienoje kapsulėje yra 3 baltos arba balkšvos, apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos mini tabletės po 12,5 mg, o referencinis vaistas yra kietosios pailginto atpalaidavimo 15,9 mm x 5,82 mm kapsulės (želatininės), kurių dangtelis yra nepermatomas, šviesiai pilkos spalvos, o korpusas nepermatomas, persiko spalvos. Ant kapsulių raudonu rašalu užrašyta „W“ ir „37,5“; lygiagrečiai importuojamam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia, o referencinį vaistą laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venlafaxine HCl Sandoz XR 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės
venlafaksinas


2.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB „Lex ano“


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KITA

Perpakavimo serija:

