






















A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actonelcombi 35 mg plėvele dengtos tabletės + 1 000 mg / 880 TV šnypščiosios granulės
natrio rizedronatas+kalcis/kolekalciferolis


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 35 mg natrio rizedronato (atitinka 32,5 mg rizedrono rūgšties).
Kiekviename šnypščiųjų granulių paketėlyje yra 1000 mg kalcio (atitinka 2500 mg kalcio karbonato) ir 22 mikrogramai (880 TV) kolekalciferolio (vitamino D3).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Kiekvienoje tabletėje taip pat yra laktozės. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.
Kiekviename paketėlyje taip pat yra sacharozės, sorbitolio ir kalio. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šioje bendroje pakuotėje yra 1 mėnesinis davinys.
Šioje bendroje pakuotėje yra 3 mėnesiniai daviniai.

1 mėnesinis davinys: 1 x (4 plėvele dengtos tabletės ir šnypščiosios granulės 24 paketėliuose).
3 mėnesiniai daviniai: 3 x (4 plėvele dengtos tabletės ir šnypščiosios granulės 24 paketėliuose).

Kiekviena mėnesinio davinio pakuotė susideda iš:
keturių 35 mg natrio rizedronato tablečių;
24 kalcio ir vitamino D3 paketėlių


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)

Lizdinė plokštelė ir paketėlis, N(4+24) – LT/L/26/3420/001
Lizdinė plokštelė ir paketėlis,N(12+72) – LT/L/26/3420/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

actonelcombi


17. 	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. 	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas: Hermes Pharma GmbH, Schwimmschulweg 1A, A-9400 Wolfsberg, Austrija

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

Perpakavimo serija:
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