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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ritalmex 200 kapszula
mexiletin-hidroklorid

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

200 mg mexiletin-hidrokloridot tartalmaz kapszulánként.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: vízmentes kolloid szilícium-dioxid, sztearinsav, talkum, povidon K 25, laktóz-monohidrát (26 mg).

Kapszulahéj: eritrozin E 127, vörös vas-oxid E 172, sárga vas-oxid E 172, titán-dioxid E 171, zselatin.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

kapszula
30 db
100 db
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Alkalmazás 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 30 °C-on tárolandó. A nedvességtől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban 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

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Írország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T- 3696/01
OGYI-T- 3696/02
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Adagolás kizárólag az orvos utasítása szerint!
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Ritalmex
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.

18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC:
SN:
A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON VAGY A FÓLICSÍKON MINIMÁLISAM FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Buborékcsomagolás
1.
A GYÓGYSZER NEVE

Ritalmex 200 kapszula
mexiletin-hidroklorid

2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Bausch Health Ireland Limited

3.
LEJÁRATI IDŐ

EXP:

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot:

5.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

NNGYK/ETGY/13273/2025

2025. június 6.

