CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol 123ratio, 500 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki z rowkiem dzielacym po jedne;j stronie.

Tabletke mozna dzieli¢ na dwie potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie:
- tagodnego lub umiarkowanego boélu i (lub) goraczki.

Do stosowania u 0so6b dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie zalezy od masy ciata i wieku. Jednorazowa dawka wynosi od 10 do 15 mg/kg masy ciata
(mc.), do maksymalnej dawki dobowej 60 mg/kg mc. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki

3000 mg w ciagu doby. Szczegotowe dane, patrz tabela ponize;.

Przerwa migdzy poszczegolnymi dawkami zalezy od objawdw oraz maksymalnej catkowitej dawki
dobowe;j.

Nalezy koniecznie zachowaé odstgp co najmniej 6 godzin migdzy kolejnymi dawkami.

Jesli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 5 dni, goraczka trwa dtuzej niz 3 dni, objawy si¢ nasila lub wystapia
dodatkowe objawy, nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.




Masa ciala i wiek Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
(24 godziny)

17 kg — 25 kg: 250 mg paracetamolu 1000 mg paracetamolu

dzieci w wieku 4-7 lat

26 kg — 40 kg 250 mg paracetamolu 1000 mg paracetamolu,

dzieci w wieku 8-11 lat w wyjatkowych przypadkach
paracetamol moze zostac przyjety w
dobowej dawce 1500 mg, w odstgpach
czasu co najmniej 4 godziny

41 kg—50kg 500 mg paracetamolu 2000 mg paracetamolu

mlodziez w wieku od 12

do 15 lat

Wigcej niz 50 kg: 500-1000 mg 3000 mg paracetamolu

mlodziez w wieku od 16 | paracetamolu

lat oraz dorosli

Sposob podawania
Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu.
Nie nalezy przyjmowac¢ ani podawac produktu leczniczego Paracetamol 123ratio razem z alkoholem.

Specjalne grupy pacjentdw

Zaburzenie czynnosci waqtroby

U pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci watroby lub z zespotem Gilberta, dawke nalezy zmniejszy¢ lub
wydhuizy¢ odstepy pomigdzy dawkami.

Zaburzenie czynnosci nerek
U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cig nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke:

Klirens kreatyniny Dawka
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
< 10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez z niskq masq ciala

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Paracetamol 123ratio, 500 mg, tabletki u dzieci
odpowiednio w wieku ponizej 4 lat oraz o masie ciata ponizej 17 kg, poniewaz moc dawki jest
nicodpowiednia dla tej grupy wiekowej. Dla tej grupy pacjentéw dostepne sa inne postacie
farmaceutyczne oraz moce dawek.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg mc./dobg (maksymalnie do 2 g/dobe)

w nastepujacych sytuacjach:

- tagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci watroby, zespole Gilberta (rodzinna niehemolityczna
zottaczka)

- odwodnienia

- przewleklego niedozywienia

- przewlektego alkoholizmu

Dlugotrwale lub czgste stosowanie paracetamolu nie jest zalecane, dlugotrwale stosowanie bez
nadzoru lekarza moze by¢ szkodliwe.

Zazycie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie wplywa na skuteczno$¢ produktu leczniczego.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na paracetamol, propacetamol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki dotyczace stosowania

Catkowita dawka paracetamolu nie powinna przekraczac:

- 60 mg/kg mc./dobe dla mtodziezy i dorostych o masie ciata mniejszej niz 50 kg,
- 3 g na dobe dla mtodziezy i dorostych o masie ciala ponad 50 kg.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki dobowe;.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy upewnic sig, ze zaden z réwnocze$nie stosowanych
lekéw nie zawiera paracetamolu.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu w nastepujacych
przypadkach:

niewydolno$¢ watroby

zespot Gilberta (rodzinna zoéttaczka niehemolityczna)

przewlekle naduzywanie alkoholu

cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min [patrz punkt 4.2]).

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli wystapi wysoka goraczka lub objawy wtdrnego zakazenia badz
jesli objawy utrzymuja si¢ przez okres dtuzszy niz 3 dni.

Ogolnie, bez konsultacji z lekarzem lub dentysta produkty lecznicze zawierajace paracetamol nalezy
stosowac tylko przez kilka dni oraz w matych dawkach.

Po dhugotrwatym, w duzych dawkach, niewlasciwym stosowaniu lekéw przeciwbdlowych moga
wystapi¢ bole gtowy, ktore moga nie ustapic¢ po wigkszych dawkach produktu leczniczego.

Ogolnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegodlnie polaczen kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nagle odstawienie leku po dlugotrwatym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekow
przeciwbolowych moze powodowac bole gtowy, zmeczenie, bole mig$ni, nerwowos¢ oraz objawy
wegetatywne. Te objawy z odstawienia ustepuja w ciagu kilku dni. Do tego czasu nalezy unikac
dalszego przyjmowania srodkoéw przeciwbolowych i nie nalezy ich ponownie przyjmowac bez
konsultacji z lekarzem.

U pacjentéw naduzywajacych alkoholu dawka leku musi zosta¢ zmniejszona (patrz punkt 4.2).

W razie przedawkowania konieczne jest natychmiastowe zasig¢gnigcie porady lekarskiej, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze, z powodu ryzyka nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z astma wrazliwych na aspiryng. U mniej niz 5% badanych
pacjentow odnotowano lekka skurczowa reakcje oskrzeli podczas stosowania paracetamolu (reakcja
krzyzowa).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyjmowanie probenecydu hamuje wiazanie si¢ paracetamolu z kwasem glukuronowym, w ten
sposob prowadzac do okoto dwukrotnego zmniejszenia klirensu paracetamolu. U pacjentow
przyjmujacych réwnoczesnie probenecyd, dawka paracetamolu powinna zosta¢ zmniejszona.

Metabolizm paracetamolu zwigksza si¢ u pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze indukujace
enzymy, take jak ryfampicyna oraz niektore leki przeciwpadaczkowe (karbamazepia, fenytoina,
fenobarbital, prymidon). Odnotowano pojedyncze przypadki niespodziewanej hepatotoksycznosci u
pacjentoéw przyjmujacych produkty lecznicze indukujace enzymy (patrz punkt 4.9).



Alkohol etylowy nasila toksyczno$¢ paracetamolu, prawdopodobnie przez indukowanie wytwarzania
przez watrobg hepatotoksycznych pochodnych paracetamolu.

Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co moze powodowac nasilenie jego dzialania i (lub)
toksycznosci, poprzez hamowanie metabolizmu paracetamolu w watrobie.

Salicylamid moze przedhuzy¢ okres pottrwania eliminacji (t;, —okres pottrwania) paracetamolu.

Paracetamol moze zmniejszac¢ dostgpnos¢ biologiczna lamotryginy, z mozliwos$cia zmniejszenia jej
dziatania, ze wzgledu na mozliwo$¢ indukowania jej metabolizmu w watrobie

Réwnoczesne podawanie paracetamolu oraz AZT (zydowudyna) zwigksza sklonnos¢ do neutropenii
1 hepatotoksycznosci. Dlatego ten produkt leczniczy mozna przyjmowaé rownoczesnie z AZT tylko po
zaleceniu przez lekarza.

Roéwnoczesne przyjmowanie produktow leczniczych przyspieszajacych oproznianie zotadka, takich
jak metoklopramidu lub domperidonu, przyspiesza wchlanianie oraz poczatek dzialania paracetamolu.

Roéwnoczesne stosowanie produktow leczniczych spowalniajacych oproznianie si¢ zotadka op6znia
wchianianie i poczatek dziatania paracetamolu.

Cholestyramina zmniejsza wchlanianie paracetamolu, dlatego nie nalezy jej przyjmowac w ciagu
pierwszej godziny po zazyciu paracetamolu.

Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu dtuzej niz przez jeden tydzien nasila dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, szczegolnie warfaryny. Dlatego dlugotrwale stosowanie paracetamolu

u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi powinno mie¢ miejsce wytacznie pod nadzorem
lekarza. Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczacego wplywu na sktonnos¢ do
krwawienia.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych
Przyjmowanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki oznaczen kwasu moczowego przy uzyciu
kwasu fosforowolframowego oraz st¢zenia cukru za pomoca oksydazy glukozy/peroksydazy.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Nieznane sa jakiekolwiek dziatania niepozadane paracetamolu na przebieg cigzy lub zdrowie
ptodu/noworodka. W normalnych warunkach — po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka —
paracetamol moze by¢ podawany w ciazy.

Podczas ciazy nie nalezy przyjmowac paracetamolu przez dtuzszy okres, w duzych dawkach lub
w potaczeniu z innymi lekami, poniewaz w takich przypadkach nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania leku.

Laktacja
Paracetamol przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Jednak przyjmowanie

paracetamolu w dawkach terapeutycznych nie powinno mie¢ wplywu na karmione piersia dziecko.
Paracetamol moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia pod warunkiem, ze zalecana dawka nie
jest przekraczana. W przypadku dtugoterminowego stosowania zalecana jest ostroznosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol 123ratio nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych okreslana jest nastgpujaco:



bardzo czgsto (> 1/10);

czesto (> 1/100 do < 1/10);

niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100);

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000);

bardzo rzadko (< 1/10 000),

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi 1 ukiadu chlonnego

Rzadko: zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia komoérek macierzystych

Bardzo rzadko: zmiany w morfologii krwi, takie jak trombocytopenia, leukopenia, neutropenia,
agranulocytoza (po przedtuzonym podawaniu), niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: skurcz oskrzeli (astma analgetyczna) u oséb predysponowanych, reakcje nadwrazliwosci — od
zaczerwienienia skory do pokrzywki

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (wymagajace przerwania leczenia)

Czestos¢ nieznana: przypadki obrzeku Quinckego, martwica rozptywna naskorka, zespot Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy i wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zaburzenia depresyjne niewymienione gdzie indziej, splatanie, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: drzenie niewymienione gdzie indziej, bol glowy niewymieniony gdzie indziej

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Rzadko: krwawienie niewymienione gdzie indziej, bol brzucha niewymieniony gdzie indziej,
biegunka niewymieniona gdzie indziej, nudno$ci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Rzadko: zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych, nieprawidtowa czynno$¢ watroby,
niewydolno$¢ watroby, zottaczka.

Bardzo rzadko: uszkodzenie watroby

Przyjecie juz 7,5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby (u dzieci: dawka ponad
140 mg/kg); wigksze dawki powoduja nieodwracalng martwicg watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskormej
Rzadko: $wiad, wysypka, pocenie sig, plamica, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: jatowy ropomocz (m¢tny mocz) i objawy niepozadane ze strony nerek.
Czgstos¢ nieznana: sroédmiazszowe zapalenie nerek po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek

Zaburzenia ogolne
Rzadko: zawroty glowy (zawroty glowy, z wylaczeniem pochodzenia obwodowego), zte
samopoczucie, goraczka, uspokojenie, interakcje z innymi lekami niewymienione gdzie indziej

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Rzadko: przedawkowanie i zatrucie




4.9 Przedawkowanie

Szczegoblne ryzyko przedawkowania wystepuje u osoéb w podesztym wieku, matych dzieci, oséb

z chorobami watroby, przewlekle naduzywajacych alkoholu, u 0s6b z mozliwym niedoborem
glutationu (np. z powodu przewleklego niedozywienia, mukowiscydozy, zakazenia HIV, wyniszczenia
organizmu) oraz u pacjentow stosujacych rownoczesnie leki indukujace enzymy (np.: karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina, prymidon, ryfampicyna, ziele dziurawca). W takich przypadkach
przedawkowanie moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Objawy

Objawy przedawkowania wystepuja zazwyczaj w ciagu 24 godzin, obejmuja one: nudnosci, wymioty,
jadtowstret, blados¢ oraz bole brzucha. Subiektywne samopoczucie pacjenta moze nastgpnie ulec
poprawie, jednak utrzymujacy si¢ tagodny bol brzucha wskazuje na uszkodzenie watroby.
Przedawkowanie po zazyciu pojedynczej dawki paracetamolu wynoszacej okoto 6 g lub wigcej

u dorostych lub pojedynczej dawki 140 mg/kg masy ciata u dzieci prowadzi do martwicy komorek
watroby, co moze spowodowac catkowicie nieodwracalna martwicg oraz — w rezultacie —
niewydolno$¢ watroby, kwasicg¢ metaboliczng i encefalopati¢. To z kolei moze prowadzi¢ do $piaczki,
niekiedy zakonczonej zgonem. Jednocze$nie obserwowano podwyzszong aktywnos$¢ aminotransferaz
watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej i stgzenie bilirubiny, w potaczeniu z
wydtuzeniem czasu protrombinowego, ktére moze wystapi¢ 12 do 48 godzin po podaniu leku. Objawy
kliniczne uszkodzenia watroby pojawiaja si¢ zwykle po 2 dniach, a maksymalne nasilenie objawow
wystepuje po uptywie 4 do 6 dni.

Nawet, jesli nie ma cigzkiego uszkodzenia watroby, moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek z ostra
martwicg cewek nerkowych. Przedawkowanie paracetamolu moze rowniez powodowac inne,
niezwiazane z watroba, objawy, np. nieprawidlowos$ci migsnia sercowego oraz zapalenie trzustki.

Leczenie przedawkowania

Natychmiastowe leczenie jest niezbgdne w przypadku przedawkowania paracetamolu. Mimo braku
znaczacych wezesnych objawow, pacjent powinien by¢ przewieziony do szpitala w trybie pilnym aby
udzieli¢ mu natychmiastowej pomocy medycznej. Objawy moga by¢ ograniczone do nudnosci lub
wymiotow i moga nie odzwierciedla¢ nasilenia przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.
Leczenie przedawkowania powinno by¢ zgodne z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi tego typu
leczenia.

Leczenie weglem aktywowanym nalezy rozwazy¢, jesli zbyt duza dawka leku zostata przyjeta w ciagu
1. godziny przed rozpoczeciem leczenia. Stezenie paracetamolu w osoczu powinno by¢ mierzone w

4 godziny po spozyciu lub pdzniej (stgzenia mierzone wczesniej sa mato wiarygodne). Leczenie
N-acetylocysteina, mozna zastosowa¢ do 24 godzin po zazyciu paracetamolu, jednak maksymalne
dzialanie ochronne uzyskuje si¢ do 8 godzin po spozyciu. Skuteczno$¢ antidotum spada gwattownie
po tym czasie. W razie potrzeby pacjent powinien otrzymac¢ N-acetylocysteine dozylnie, zgodnie z
harmonogramem dawkowania. Jesli u pacjenta nie wystgpuja wymioty, doustnie podana metionina
moze by¢ odpowiednig alternatywa leczenia przedawkowania na oddalonych terenach, poza szpitalem.
Leczenie pacjentow, u ktorych wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby po 24 godzinach od
spozycia powinno by¢ przedyskutowane z Krajowym Centrum Informacji Toksykologicznej (KCIT)
(ang. NPIS - The National Poisons Information Service) lub z jednostkami zajmujacymi sig
zaburzeniami czynno$ci watroby.

- Dializa moze zmniejszy¢ st¢zenie paracetamolu w osoczu.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC: N02BEO1



Paracetamol ma zaré6wno dzialanie przeciwbolowe jak i przeciwgoraczkowe. Nie ma jednak dziatania
przeciwzapalnego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Po podaniu doustnym paracetamol ulega szybkiemu i catkowitemu wchtonigciu. Maksymalne st¢zenie
w osoczu wystepuje 30 do 60 minut po przyjeciu.

Dystrybucja
Paracetamol ulega szybkiej dystrybucji we wszystkich tkankach. Stgzenia we krwi, osoczu i §linie sg
porownywalne. Wiazanie z biatkami osocza jest niewielkie.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany gléwnie w watrobie, 2. gldownymi szlakami: sprz¢gania z kwasem
glukuronowym i kwasem siarkowym. W dawkach przekraczajacych dawki terapeutyczne drugi szlak
metaboliczny ulega szybkiemu wysyceniu. Mniej istotny szlak, ktory katalizuje cytochrom P450
(gtownie CYP2E1), prowadzi do powstania metabolitu N-acetylo-p-benzochinoiminy, ktéry w
prawidlowych warunkach ulega szybkiej detoksykacji przez glutation oraz wiazaniu z cysteina i
kwasem merkaptopurynowym. W razie masywnego zatrucia zwigksza si¢ ilo$¢ tego toksycznego
metabolitu.

Wydalanie

Wydalanie zachodzi gtéwnie z moczem. 90% wchtlonigtej ilosci ulega wydaleniu przez nerki w ciagu
24 godzin, przede wszystkim w postaci sprzezonych glukuronidéw (60—-80%) i siarczandéw (20-30%).
Mniej niz 5% ulega wydaleniu w niezmienionej postaci. Okres pottrwania eliminacji wynosi w
przyblizeniu 2 godziny.

Niewydolnos¢ nerek
U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) wydalanie paracetamolu
i jego metabolitdw ulega opdznieniu.

Osoby w podesztym wieku
W tej grupie pacjentéw proces sprzegania nie ulega zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

W badaniach na zwierzgtach, oceniajacych ostra, podostra i przewlekla toksycznos¢ paracetamolu
u szczurdéw i myszy, wystepowaly zmiany w obregbie przewodu pokarmowego, zmian w morfologii
krwi, degeneracja oraz martwica migzszu watroby i nerek. Z jednej strony te zmiany wynikaja z
mechanizmu dziatania, a z drugiej strony z metabolizmu paracetamolu. Metabolity, ktore sa
prawdopodobnie odpowiedzialne za dzialanie toksyczne oraz bedace jego wynikiem zmiany
organiczne, stwierdzono réwniez u ludzi. Podczas dlugotrwalego podawania (tj. 1 rok) maksymalnych
dawek terapeutycznych obserwowano bardzo rzadkie przypadki odwracalnego, przewleklego,
agresywnego zapalenia watroby. Przy stosowaniu dawek subtoksycznych objawy zatrucia moga
wystapi¢ po 3-tygodniowym okresie ich przyjmowania. Dlatego nie nalezy stosowa¢ paracetamolu
przez dtugi okres oraz w duzych dawkach.

W szeroko zakrojonych badaniach nie znaleziono dowoddw na istotne ryzyko genotoksycznego
dziatania paracetamolu w zakresie dawek terapeutycznych, tzn. nietoksycznych.

Dhugotrwale badania u szczuréw i myszy nie daly dowodow istotnego dziatania rakotworczego
paracetamolu w dawkach niehepatotoksycznych.

Paracetamol przenika przez barierg tozyskowa. Badania u zwierzat oraz doswiadczenia kliniczne
dotychczas nie wykazaly, ze paracetamol ma jakakolwiek zdolnos$¢ dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon K30

Kroskarmeloza sodowa

Skrobia kukurydziana

Talk

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium
Wielkosci opakowan: 10, 12, 20, 50 x 1 tabletek

Butelka HDPE z zamknigciem z PP.

Wielkosci opakowan: 100 i 300 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

123ratio Sp. z 0. o.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU



