INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
(TEKTUROWE PUDELKO)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afobam (Frontin 0,25 mg)
0,25 mg, tabletki
Alprazolamum

Afobam i Frontin 0,25 mg sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg alprazolamu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera 96 mg laktozy jednowodnej. W celu uzyskania szczegdélowych informacji
patrz ulotka dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek

| 5. SPOSOB 1 DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

| 7. 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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACEGO Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

1



Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Egis Pharmaceuticals PLC

Keresztari ut 30-38

1106 Budapeszt, Wegry

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu:
12916/2020/01
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 191/22

13. NUMER SERII

Lot:
Numer serii — Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

afobam 0,25 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 05909991480585
SN:
NN:

| 19. INNE INFORMACJE

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3, 91-342 £.6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3, 91-342 L.6dz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

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

Synoptis Industrial Sp. z o.0.



ul. Szosa Bydgoska 58
87-100 Torun

CANPOLAND SPOLKA AKCYJNA
ul. Beskidzka 190
91-610 £.6dzZ

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]

Zatwierdzono: 26.10.2023




