UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Aluminium / Aluminiové blistrové baleni
Baleni v HDPE lahvicce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Lanxib 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky
lansoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tobolka obsahuje lansoprazolulm 15 mg
Jedna tobolka obsahuje lansoprazolum 30 mg

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharozu.

Dalsi udaje naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Enterosolventni tvrda tobolka

14 tobolek

28 tobolek

30 tobolek

56 tobolek

84 tobolek

98 tobolek

100 tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci. Nedrt'te ani nekousejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

HDPE lahvicka:
Spotiebujte béhem 6 mésicti od otevieni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Odlupovaci a neodlupovaci OPA-AI-PVC/ALI blistr:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzaveérem obsahujicim vysousedlo silikagel:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Do 31. 10. 2023:

XANTIS PHARMA LIMITED

Lemesou 5, EUROSURE TOWER, 1st floor, Flat/Office 101 2112 Nicosia

Kypr

Od 1. 11. 2023:

Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawta 11 22

00-133 Warszawa

Polsko

12. REGISTRACNI CISLO (CiSLA)

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrda tobolka: Reg. Cislo: 09/437/14-C
Lanxib 30 mg enterosolventni tvrda tobolka: Reg. ¢islo: 09/438/14-C

13. CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazéan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Odlupovaci blistry se oteviraji dle popisu uvedeného v pokynech pro otevieni folie:



- Vyjmeéte jeden blistr roztrzenim perforaci
- Opatrn¢ odloupnéte okraj folie, abyste odkryli tobolku.
(TOBOLKU NENI MOZNE PROTLACOVAT PRES FOLII)

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

lanxib 15 mg
lanxib 30 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR- 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Aluminium / Aluminiové blistrové baleni

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Lanxib 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky
lansoprazolum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 10. 2023:
XANTIS PHARMA LIMITED

Od 1. 11. 2023:
Farmak International Sp. z o.0.

| 3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO SARZE

Lot:

5.  JINE

7
\

ZDE ROZLEPTE 9"



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Oznaceni pro baleni v HDPE lahvicce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Lanxib 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky
lansoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje lansoprazolum 15 mg.
Jedna tobolka obsahuje lansoprazolum 30 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharozu.

Dalsi udaje naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Enterosolventni tvrda tobolka

14 tobolek

28 tobolek

30 tobolek

56 tobolek

84 tobolek

98 tobolek

100 tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nedrt'te ani nekousejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}
HDPE lahvicka:
Spottebujte béhem 6 mésicli od otevieni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Odlupovaci a neodlupovaci OPA-AI-PVC/ALl blistr:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzaveérem obsahujicim vysousedlo silikagel:
Uchovévejte pfi teploté do 30 °C. Lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31.10.2023:
XANTIS PHARMA LIMITED
Lemesou 5, EUROSURE TOWER, 1st floor, Flat/Office 101 2112 Nicosia

Kypr

Od 1.11.2023:

Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawta 11 22

00-133 Warszawa

Polsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrda tobolka: Reg. Cislo: 09/437/14-C
Lanxib 30 mg enterosolventni tvrda tobolka: Reg. ¢islo: 09/438/14-C

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




Vydej 1écivého pripravku vazan na lékatsky predpis

15. NAVOD K POUZITI

Odlupovaci blistry se oteviraji dle popisu uvedeného v pokynech pro otevieni folie:
- Vyjméte jeden blistr roztrzenim perforaci

- Opatrné odloupnéte okraj folie, abyste odkryli tobolku.

(TOBOLKU NENI MOZNE PROTLACOVAT PRES FOLII)

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU




