AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15186/2023/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Kreon 20000 capsule gastrorezistente
Pancreatina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

Cutie pentru flacon

Eticheta flaconului

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kreon 20000 capsule gastrorezistente
Pancreatina

2. DENUMIREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE

O capsula contine pancreatina 300 mg, echivaland cu
Lipazd 20000 U-FE

Amilaza 16000 U-FE

Proteazd 1200 U-FE

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

50 capsule gastrorezistente
60 capsule gastrorezistente
100 capsule gastrorezistente
120 capsule gastrorezistente
200 capsule gastrorezistente
250 capsule gastrorezistente

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
Nu mestecati capsulele
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE (SUNT) NECESAR(E)

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE (SUNT) NECESAR(E)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.
A se tine flaconul bine Inchis, pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15186/2023/01 — ambalaj cu 50 capsule gastrorezistente
15186/2023/02 — ambalaj cu 60 capsule gastrorezistente
15186/2023/03 — ambalaj cu 100 capsule gastrorezistente
15186/2023/04 — ambalaj cu 120 capsule gastrorezistente
15186/2023/05 — ambalaj cu 200 capsule gastrorezistente
15186/2023/06 — ambalaj cu 250 capsule gastrorezistente

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inghititi capsulele intregi cu apa.
Nu spargeti si nu mestecati capsulele.
Daca aveti dificultati la inghitirea capsulelor, va rugam consultati prospectul.

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

Kreon 20000



