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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROKIT 50 mg plėvele dengtos tabletės
itoprido hidrochloridas


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg itoprido hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Šio vaisto sudėtyje yra laktozės monohidrato.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė 
15 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
40 plėvele dengtų tablečių
45 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
90 plėvele dengtų tablečių


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 „Ideal Trade Links“
Kerupės g. 17, Zapyškis,
LT-53431 Kauno r.,
Lietuva


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

N15 – LT/L/26/3591/001
N30 – LT/L/26/3591/002
N40 – LT/L/26/3591/003
N45 – LT/L/26/3591/004
N60 – LT/L/26/3591/005
N90 – LT/L/26/3591/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

prokit


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

Gamintojas PRO.MED.CS Praha a.s., Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Čekija

Perpakavo Medezin Sp. z o.o., Ul. Księdza Kazimierza Janika 14, Konstantynów Łódzki, Łódzkie, 95-050, Lenkija arba UAB „Entafarma“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva

Perpakavimo serija

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi pagalbinėmis medžiagomis, tinkamumo laiku ir pakuočių dydžiais. Lygiagrečiai importuojamo vaisto tabletėje yra manitolis, povidonas 25, b tipo krospovidonas, Opadry TF White 269F280005 (dalinai hidrolizuotas polivinilo alkoholis, kalcio karbonatas, makrogolis 3350; tabletės vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, ir nedalina tabletės į lygias dozes; tinkamumo laikas – 5 metai; papildomai tiekiamos N15, N30, N45 ir N60 pakuotės. Referencinio vaisto tabletėse yra laktozė monohidratas, pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, kroskarmeliozės natrio druska, hipromeliozė 2910/5, makrogolis 6000, titano dioksidas; tabletes galima padalyti į lygias dozes; tinkamumo laikas – 3 metai; papildomai tiekiamos N100 pakuotės.


	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ

LIZDINĖS PLOKŠTELĖS



	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



PROKIT 50 mg plėvele dengtos tabletės
itoprido hidrochloridas


	2.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS



UAB „Ideal Trade Links“


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP:


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot:


	5.	KITA
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