GRP-F-ACH-0004
Révision 1

EPREUVE D'IMPRESSION

Date d'application

27/07/2023

Pages 2/2

M MAYOLY

pac

date : 27/02/2026

executed by : LEB

Elv3

article number : 7292272

product : Meteospasmyl
destination : Lituanie
pharmaceutical form : 20 caps
Change control reference : /
minimal font size : 5 pt

colours :
kage's type :Etui
P 320C

braille :

data simulation

size : 49x20x88mm

P Cool gray 10C (Il

P Orange 21C (I

free varnish area :
variable data simulation :

simulation mention variables/variable
:le nombres de

carathére (X) peuvent évoluer en
fonction du lot / he number of carats
(X) may vary depending on the batch

Metegspasmyl

60 mg 7300 mg mink3tosios kapsuleés

[X)
alverino ci@ztaszimetikonss
o o °

20 minkstyjy kapsuliv 44 MAYOLY

I®
les

Nereceptinis vaistas. Vartoti per burng. Pries  Laboratoires MAYOLY SPINDLER

\ " | Meteospasmy
60 mg / 300 mg minkstosios kapsulé

[Te)
S | vartojimg perskaitykite pakuotés lapeli. Laikyti 3 place Renault o
S | vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 92500 Rueil-Malmaison, Prancizija
= Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. LT/1/96/2873/001
4 Meteospasmyl
o eteospasmy
— 60 mg / 300 mg minkstosios kapsulés
— o) — alverino citratas/simetikonas
— o_
— O
—_— © e— Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 60 mg alverino
— — citrato ir 300 mg simetikono.
— T —
— © — Dozavimas:
—_— p < suaugusiesiems nuo 18 mety amZiaus gerti po
I s 3 1 kapsule 2-3 kartus per dieng pries valgj. Kapsule
o) e} S 2 nuryti nekramtant, uzsigeriant pakankamu skyscio
»  F kiekiu.
Zarnyno funkcijos sutrikimy, lydimy meteorizmo ir dujy
kaupimosi Zarnyne (esant dirgliosios Zarnos sindromui)
simptominis gydymas.
00 00 00 00 00 00 00 00 00
00 00 00 00 00 00 00 00 00
00 00 00 00 00 00 00 00 00
mjyMe t e o -
[ ] 00 00 00 00 00 00 00 00
00 00 00 00 00 00 00 00 00
00 00 00 00 00 00 00 00 00
s p a s my |

NI




alvérino /trotas/
simetikorias

alverino ditratas /,
etikond

simetikonas

Laboratoi g
3/ R
SPINDLER

7260970

alver/no citratas / 9 taboratores S
S|

7260970

alverino djtratas /
simetikongs

7260970

p| Laboratoires &
MAYOLY

alvdrino cjtratas /
simetikongs

©

olver/no citratas / #“‘m“"'ﬁ
Sl

MAYOLY
simetikonas PINDLER

alverino citratas

MAYOLY H e
simetikonas

alver/no citratas / g
PINDLER ~ S|

simetikonas PINDLER

9| Laboratoires &
MAYOLY §

7260970
=}
3
>
[S)
Q
=
=)
S
=
(%)

alverino cjtratas /
simetikongs

alverino ditratas /
simletikonas

7260970

alverino citratas / 5 Laboratolres &
Sl

o]
d MAYOLY
E simetikonas

PINDLER ~

7260970

éSPINDLER

simetikonas

alvérino cftratas /
simetikongs

alvgrino citratas /
etikona.

9| Laboratoires
MAYOLY
SPINDLER

7260970
.S
3
>
o
Q
=3
Q
=
(/;

60 mqg / 300 mg
| |nkst05|

alverino citratas .

alverlno citratas / ‘95 {aborstoies aivenino citr

/ Laboratoires & e
ASPINDLER simetikonas PINDLER

alverino c:tratos / Laboratolres &
simetikonas Aéspm.,._gk &

alvérino cjtratas /
etikonas

7260970

| Laboratoires 3
MAYOLY

7260970
S
3
>
(s}
Q.
=3
Q
=
(I)

afas Labdtoires_Z
MAYO
SPINDLER ~

# MAYOLY ~%
SPINDLER

s:metlkonos

<€— 798'Gy 9p sed — P € 798'Gy 9p sed — P €—— 798Gy 9p sed — P> €—— 798'GHy 9p sed — > € 798'Giy op Sed — > € 798'Gi 9p sed — > €— 798'St 9p sed — P> <€— 798’y dp sed —>

<2

FILETS/
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Epreuve non contractuelle pour les couleurs. Valable
pour limplantation des images et le controle des textes.
Impression avec PANTONE SOLID Coated
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366,896mm

SENS DE DEFILEMENT

LEADING WAY

cLient/cusToMeR: LAB GALENIQUE

NoM bu PRopuIT/PRODUCT NAME: ALU METEOSPASMYL LITUANIE EI V2 L174
CODE/ARTICLE CODE: 7260970V2

suPPORT/SUBSTRATE: ALU 20 ECR MAT

LAIZEWIDTH: 174 mm

LIVC=R

IMPRESSION FLEXOGRAPHIQUE
FLEXOGRAPHIC PRINTING
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e,

AU PAS DE: 45,862 mm .
NBRE DE COULEURS/NUMBER OF coLORs: NOIR (bandes et sposts MANCHON) NOIR (textes MANCHON)

DEV. IMPRESSION/REPEAT PRINTING: 366,896 mm DEV.CLICHE/REPEAT PLATE:
DATE : 26/09/2025 INDICE 2 02250051
_________________ W g mm e e e — - — - - -

Ne pas réutiliser ce cartouche pour une autre référence
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Marketing / Opérations Internationales :

REVISE
16:45, 03/09/19

Packaging :

{Par josephine.allaine@mayoly.com

APPROUVE

, 15:25, 03/09/2019

Affaires réglementaires :

REVISE
10:02, 03/09/19

Affaires Médicales :

NON CONCERNE

Pharmacien responsable :
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sjarrete

Révisé

Dans l'absence de MHH, vu avec Agnès Lemarie. Revisions identiques à ce qui a été déjà communiqué par Agnès.
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Item number : 7290901 colours :

package’s type : Case P 320C

date : 02/09/2019

executed by : FDU

product : Meteospasmyl
destination : Lithuania

pharmaceutical form : 20 caps

Elv2 size : 49x19x88mm
P Cool gray 10C
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vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj. Laikyti 6, avenue de I'Europe - B.R 51
vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje 78 401 CHATOU CEDEX, Prancizija
vietoje. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C

temperataroje. LT/1/96/2873/001
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Serija

\"" | | Meteosp
60 mg / 300 mg min

Meteospasmyl’

60 mg / 300 mg minkstosios kapsulés

Alverino citratas/Simetikonas

Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 60 mg
alverino citrato ir 300 mg simetikono.

Dozavimas:

suaugusiesiems nuo 18 mety amzigus gerti po
1 kapsule 23 kartus per dieng pries valgj. Kapsulg
nuryti nekramtant, uzsigeriant pakankamu skyscio
kiekiu.
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Zarnyno funkcijos sutrikimy, lydimy meteorizmo ir dujy
kaupimosi Zarnyne (esant dirgliosios Zarnos sindromui)
simptominis gydymas.
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Poznámky k textu

2–3







Marketing / Opérations Internationales :

12:00, 20/08/19

[REVISE

]

Packaging :

|

APPROUVE
Par AL. BOSSU , 17:25, 19/08/2019
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Affaires réglementaires :
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REVISE
10:08, 30/08/19

Affaires Médicales :

NON CONCERNE

Pharmacien responsable :
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Révisé


Merci d'effectuer les corrections demandées par PROMED 
MHH 20 08 2019
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Note


Faire les corrections demandées par Promed.
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Meteospasmyl’

60 mg / 300 mg minkstosios kapsulés

Alverino citratas/Simetikonas

Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 60 mg
alverino citrato ir 300 mg simetikono.

Dozavimas:

suaugusiesiems nuo 18 mety amziaus gerti po 1
kapsule 2-3 kartus per diena pries valgj. Kapsulg
nuryti nekramtant, uzsigeriant pakankamu skyscio
kiekiu.
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Poznámky k textu


Please use the sign "e" in font Dax (not Myriad)
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Čára


There are two dots hear overlapping each other





radek.bartunek


Poznámky k textu


Please use the sign "e" in font Dax (not Myriad)





radek.bartunek


Čára


There are two dots hear overlapping each other
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Poznámky k textu


’
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Poznámky k textu


Insert comma instead of hyphen

CEDEX, Prancūzija





radek.bartunek


Poznámky k textu


LT/08/19
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Poznámky k textu


"n-dash" (not hyphen)





radek.bartunek


Poznámky k textu


Keep on one line











MS-F-ACH-0002 Formulaire Demande de Madification d'un Article de | Date d’application :
Révision 1 Conditionnement Imprimé (Modification suite a un 27/02/2014

Change Control) Page 1 sur 2
Document rédigé par Document vérifié par BONNARD |[Document approuvé par FOY
THEBAULT Pierre le 23/01/2014 |Florence le 23/01/2014 Pierre Arnaud le 27/02/2014

N° DE DEMANDE

D-MAC-19-08-002

TYPE D'ARTICLE PRODUIT CODE ARTICLE

(NoM_DOSAGE_FORME_DESTINATION) el

Etui METEOSPASMYL_20cap _LITUANIE| 729090021

CAs D’EMPLOI (N° PF IMPACTES)

MODIFICATIONS

REFERENCE CHANGE CONTROL : FDC/19/088

RESUME DU CHANGEMENT : Changement texte - approbation de la variation bénéfice/Risque

NOUVEAU CODE ARTICLE : 729090121










Formulaire de modification globale ou création d'un Article de Conditionnement Imprimé

Brief marketing ou opérations internationales
(pour insérer une piéce jointe utiliser l'icone
trombone dans les commentaires) :

Méme couleur, méme typo, méme logo que ceux du
dernier étui validé
(7290900_etui_meteospasmyl_20cp_lituanie_Elv4_ve
cto)
BAT machine a prévoir : Q Oui

® Non
VISA (fait par) : Date (fait le) :
[CLA | 101/08/2019 |

Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)

O nom des polices a utiliser

[ textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le
pack existant.(textes validés en amont par les affaires réglementaire)

[0 références pantones des couleurs a utiliser
O pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur

O pour une modification : dire sur quelle présentation se baser en donnant a minima le code AC ou
PF du pack existant le mieux étant de joindre le fichier .ai de I'existant (dispo sur le serveur Q:/)

[ pour les présentoirs et étuis si les visuels ont été créés par une agence : joindre les fichiers HD
définitifs (résolution : 300 dpi) des photos a utiliser

O pour une création : dire a partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser

Brief packaging (pour insérer une piéce jointe
utiliser I'icone trombone dans les commentaires) :

Reprendre étui actuel et remplacer le code AC par
7290901.

Frns : LGR

VISA (fait par) : Date (fait le) :
|TPAIJOA | 101/08/2019 |

Check-list packaging : (pour rappel)

[ code EAN généré et donner son orientation

[ plan du fichier non protégé a I'échelle 1:1

O dimensions a inscrire dans le cartouche

O emplacement et tailles des zones imprimables

[ nom et coordonnées du fournisseur

O braille et sa matrice

O emplacement des réserves de vernis

[ donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)

[ donner I'emplacement des mentions variables et leur format (MM/YY, MM/YYYY, ...) et le type
d'inscription (embossage, en dur, sur ligne, ...)

[ cahier des charges PAO du fournisseur (ou au minimum préciser la taille de police mini imposée
par le fournisseur en positif et en négatif)

O donner l'info-tri & utiliser si nécessaire

[ notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
[ codes fournisseur avec leurs emplacements

O codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...

Brief affaires réglementaires (pour insérer une
piéce jointe utiliser I'icone trombone dans les
commentaires) :

VISA (fait par) :
|ALE |

Date (fait le) :
101/08/2019 |

Check-list affaires réglementaires : (pour rappel)

[ pour I'Europe : donner toutes les infos a inscrire dans la blue box

O pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur
le pack

O pour I'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, listel, ...) et ce qu'il faut inscrire en
conséquence sur le pack

O numéro d'enregistrement
[ si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
O changements d'adresse : donner la ou les adresses completes (attention au cedex, tiret, etc...)

O packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a
minima les textes exactement sous la méme forme pour savoir quels mots et paragraphes se
correspondent

] DM et compléments alimentaires : donner les logos spécifiques (exemple CE, usine, ...)

[ notice : donner la date de révision a inscrire telle qu'elle doit étre inscrite (mois+année, MM/YY,
MM/YYYY)

[ textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le
pack existant

O si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser

[0 mentions variables : donner les mentions a inscire précisément , ainsi que ce qui devra étre
inscrit sur ligne









INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 









KARTONO DĖŽUTĖ














1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS









Meteospasmyl 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės 




Alverino citratas/Simetikonas














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









Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 60 mg alverino citrato ir 300 mg simetikono. 














3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS














4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE









20 minkštųjų 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









Tinka iki {mm/MMMM}














9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS









Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.














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














11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS









Laboratoires MAYOLY SPINDLER




6, avenue de l`Europe – B.P. 51




78 401 CHATOU CEDEX




Prancūzija














12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)









LT/1/96/2873/001














13.	SERIJOS NUMERIS









Serija














14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA









Nereceptinis vaistas.














15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA









Žarnyno funkcijos sutrikimų, lydimų meteorizmo ir dujų kaupimosi žarnyne (esant dirgliosios žarnos sindromui) simptominis gydymas.









Dozavimas: suaugusiesiems nuo 18 metų amžiaus gerti po 1 kapsulę 2-3 kartus per dieną prieš valgį. Kapsulę nuryti nekramtant, užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu.














16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU









Meteospasmyl	














17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS









Duomenys nebūtini.














18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS









Duomenys nebūtini.















MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ









LIZDINĖ PLOKŠTELĖ














1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS









Meteospasmyl 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės 




Alverino citratas/Simetikonas














2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS









Laboratoires MAYOLY SPINDLER














3.	TINKAMUMO LAIKAS









Tinka iki {mm/MMMM}














4.	SERIJOS NUMERIS 









Serija {numeris}














					5.	KITA
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