INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pantoprazol Teva (Pantoprazole-Teva)
20 mg, tabletki dojelitowe
Pantoprazolum

Pantoprazol Teva i Pantoprazole-Teva sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
péttorawodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki dojelitowe

7 tabletek dojelitowych kod: 5909991412500
14 tabletek dojelitowych kod: 5909991412517

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci.
Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Termin waznosci — EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny na Wegrzech, w kraju eksportu:
Teva Gyogyszergyar Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Wegry

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na Wegrzech, w kraju eksportu: OGY1-T-21497/01
OGYI-T-21497/03
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 294/19

13. NUMER SERII

Lot:
Numer serii — Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Krotkotrwate leczenie objawow choroby refluksowej przetyku (np. zgaga, kwasne odbijanie) u
dorostych.

e Leczy objawy choroby refluksowej przetyku

e Zgaga

e Kwasne odbijanie

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wiek Dawkowanie
Ilos¢ Czestos¢
Doro$li 1 tabletka 1 raz na dobe

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pantoprazol Teva

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

19. INNE INFORMACJE




Wytworca:
Teva Pharma, S.L.U

Poligono Industrial Malpica calle C, Numero 4, 50016 Saragossa

Hiszpania

Teva Gyogyszergyar Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Wegry

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Holandia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa
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