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A külső csomagoláson feltüntetendő adatok

DOBOZ (Tartály)
1.
a gyógyszer NEVE
Kreon 10 000 egység gyomornedv-ellenálló kemény kapszula

2.
hatóanyag(ok)  megnevezése

150 mg pankreászpor kapszulánként:

amiláz:    8 000 Ph. Eur. egység 

lipáz:     10 000 Ph. Eur. egység

proteáz:      600 Ph. Eur. egység

3.
segédanyagok felsorolása

Mikropellet:

mag: makrogol 4000

bevonat: hipromellóz-ftalát, cetil-alkohol, trietil-citrát, dimetikon 1000

Kapszulahéj: zselatin, sárga vas-oxid (E 172), fekete vas-oxid (E 172), vörös vas-oxid (E 172), nátrium-lauril-szulfát.

4.
gyógyszerforma és tartalom

kemény kapszula

50 db 

5.
az alkalmazásokkal kapcsolatos tudnivalók és az alkalmazás módja(I)

Szájon át történő alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
Külön figyelmeztetés, mely szerint a gyógyszert gyermekektől elzárva kell tartani

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
további figyelmeztetés(EK),  amennyiben szükséges

8.
lejárati idő

EXP.
9.
különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25 °C-on tárolandó.

A nedvességtől való védelem érdekében a tartályt tartsa jól lezárva.

A tartály első felnyitása után a gyógyszer 6 hónapig használható, és legfeljebb 25 °C-on tárolandó.
10.
különleges óvintézkedések a fel nem használt gyógyszerek vagy az ilyen termékekből keletkezett hulladékanyagok ártalmatlanná tételére, ha ilyenekre szükség van

11.
a forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve és címe

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Írország

12.
a forgalomba hozatali engedély száma(I)

OGYI-T-4231/09
13.
a gyártási tétel száma

LOT
14.
a gyógyszer általános besorolása rendelhetőség szempontjából 

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
az alkalmazásra vonatkozó utasítások

16.
braille írással feltüntetett információk

Kreon 10 000 
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC: {szám} [termékkód]

SN: {szám} [sorozatszám]
A közvetlen csomagoláson feltüntetendő adatok

TARTÁLY
1.
a gyógyszer NEVE
Kreon 10 000 egység gyomornedv-ellenálló kemény kapszula

2.
hatóanyag(ok)  megnevezése

150 mg pankreászpor kapszulánként:

amiláz:    8 000 Ph. Eur. egység 

lipáz:     10 000 Ph. Eur. egység

proteáz:      600 Ph. Eur. egység

3.
segédanyagok felsorolása

4.
gyógyszerforma és tartalom

kemény kapszula

50 db
5.
az alkalmazásokkal kapcsolatos tudnivalók és az alkalmazás módja(I)

Szájon át történő alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
Külön figyelmeztetés, mely szerint a gyógyszert gyermekektől elzárva kell tartani

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
további figyelmeztetés(EK),  amennyiben szükséges

8.
lejárati idő

EXP
9.
különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25 °C-on tárolandó.

A nedvességtől való védelem érdekében a tartályt tartsa jól lezárva.

A tartály első felnyitása után a gyógyszer 6 hónapig használható és legfeljebb 25 °C-on tárolandó.
10.
különleges óvintézkedések a fel nem használt gyógyszerek vagy az ilyen termékekből keletkezett hulladékanyagok ártalmatlanná tételére, ha ilyenekre szükség van

11.
a forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve és címe

Viatris Healthcare Limited

12.
a forgalomba hozatali engedély száma(I)

OGYI-T-4231/09

13.
a gyártási tétel száma

LOT
14.
a gyógyszer általános besorolása rendelhetőség szempontjából 

15.
az alkalmazásra vonatkozó utasítások

16.
braille írással feltüntetett információk
A külső csomagoláson feltüntetendő adatok
DOBOZ (BUBORÉKCSOMAGOLÁS)
1.
a gyógyszer NEVE

Kreon 10 000 egység gyomornedv-ellenálló kemény kapszula

2.
hatóanyag(ok)  megnevezése

150 mg pankreászpor kapszulánként:

amiláz:    8 000 Ph. Eur. egység 

lipáz:     10 000 Ph. Eur. egység

proteáz:      600 Ph. Eur. egység

3.
segédanyagok felsorolása

Mikropellet:

mag: makrogol 4000

bevonat: hipromellóz-ftalát, cetil-alkohol, trietil-citrát, dimetikon 1000

Kapszulahéj: zselatin, sárga vas-oxid (E 172), fekete vas-oxid (E 172), vörös vas-oxid (E 172), nátrium-lauril-szulfát.

4.
gyógyszerforma és tartalom

kemény kapszula

20 db

5.
az alkalmazásokkal kapcsolatos tudnivalók és az alkalmazás módja(I)

Szájon át történő alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
Külön figyelmeztetés, mely szerint a gyógyszert gyermekektől elzárva kell tartani

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
további figyelmeztetés(EK),  amennyiben szükséges

8.
lejárati idő

EXP
9.
különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25 °C-on tárolandó.

10.
különleges óvintézkedések a fel nem használt gyógyszerek vagy az ilyen termékekből keletkezett hulladékanyagok ártalmatlanná tételére, ha ilyenekre szükség van

11.
a forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve és címe

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Írország

12.
a forgalomba hozatali engedély száma(I)

OGYI-T-4231/10
13.
a gyártási tétel száma

LOT
14.
a gyógyszer általános besorolása rendelhetőség szempontjából 

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
az alkalmazásra vonatkozó utasítások

16.
braille írással feltüntetett információk

Kreon 10 000 
17. 
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC: {szám} [termékkód]

SN: {szám} [sorozatszám]
A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON VAGY A FÓLIACSÍKON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

BUBORÉKCSOMAGOLÁS
1.
A GYÓGYSZER NEVE
Kreon 10 000 egység gyomornedv-ellenálló kemény kapszula

150 mg pankreászpor kapszulánként:

amiláz:    8 000 Ph. Eur. egység 

lipáz:     10 000 Ph. Eur. egység

proteáz:      600 Ph. Eur. egység

2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE
Viatris Healthcare Limited

3.
LEJÁRATI IDŐ

EXP
4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

LOT
5.
EGYÉB INFORMÁCIÓK
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