AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11896/2019/01-02-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Mestinon 60 mg drajeuri
Bromura de piridostigmina

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mestinon 60 mg drajeuri
Bromura de piridostigmina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare drajeu contine bromura de piridostigmina 60 mg.

[3.  LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si zahdr. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Drajeuri

20 drajeuri
100 drajeuri
150 drajeuri

[5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa 3 luni de la prima deschidere a flaconului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR SAU A
MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

[ 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

11896/2019/01- ambalaj cu 20 de drajeuri
11896/2019/02 - ambalaj cu 100 de drajeuri
11896/2019/03 - ambalaj cu 150 de drajeuri

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala — PRF

[15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |

MESTINON

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11896/2019/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Mestinon 60 mg drajeuri
Bromura de piridostigmina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA DE FLACON

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mestinon 60 mg drajeuri
Bromura de piridostigmina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare drajeu contine bromura de piridostigmina 60 mg.

[3.  LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si zahdr. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Drajeuri

20 drajeuri
100 drajeuri
150 drajeuri

[5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa 3 luni de la prima deschidere a flaconului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR SAU A
MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

[ 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

11896/2019/01- ambalaj cu 20 de drajeuri
11896/2019/02 - ambalaj cu 100 de drajeuri
11896/2019/03 - ambalaj cu 150 de drajeuri

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala — PRF

[15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |




