[bookmark: TableTag1]























[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lansoprazolo Teva Italia 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
Lansoprazolas


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

Vienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 30 mg lansoprazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Skrandyje neiri kietoji kapsulė
14 skrandyje neirių kietųjų kapsulių
28 skrandyje neirių kietųjų 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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.


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.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJO PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N14 - LT/L/26/3141/001
N28 - LT/L/26/3141/002

13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas: Teva Pharma S.L.U. Poligono Industrial Malpica, calle C, 50016 Zaragoza Ispanija arba Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company Pallagi str. 13, 4042 Debrecen Vengrija arba Teva Operations Poland Sp. z o.o., Mogilska 80 Str. - 31-546 Kraków Lenkija arba Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straße 3, 89143 Blaubeuren Vokietija arba Teva Pharma B.V. Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Nyderlandai

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi pagalbinėmis medžiagomis, išvaizda, spalva, tinkamumo laiku, dozuočių skaičiumi pakuotėje ir laikymo sąlygomis. Lygiagrečiai importuojamo vaisto sudėtyje yra natrio krakmolo glikolatas, povidonas, trinatrio fosfatas, trietilo citratas, ir spausdinimo dažų sudėtimi: šelakas, propilenglikolis, amonio hidroksidas, kalio hidroksidas, juodasis geležies oksidas (E172); vaistą laikyti ne aukštesnėje kaip 30°C temperatūroje; tinkamumo laikas – 2 metai; vaisto pakuotė yra Al/PA/Al/PVC lizdinės plokštelės ir kieta balta matinė želatininė kapsulė, pažymėta juodu rašalu raide „L“ ir skaičiumi „30“. Kapsulės viduje yra 30 mg lansoprazolio baltai-smėlio spalvos skrandyje neirių mikrogranulių. Referencinio vaisto sudėtyje yra hidroksipropilceliuliozė, sunkusis magnio subkarbonatas ir makrogolis 6000, papildomai tiekiama N28 pakuotė, vaistą laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės; tinkamumo laikas – 3 metai; vaisto pakuotė yra PVC/PE/PVDC lizdinės plokštelės ir baltos kapsulės, viduje yra baltų, šviesiai rudų arba šviesiai rožinių granulių.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lansoprazolo Teva Italia 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
lansoprazolum


2.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB „Lex ano“


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KITA



