AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12774/2019/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Leptoprol 5 mg implant
Leuprorelina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leptoprol 5 mg implant
leuprorelina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare implant contine 5 mg leuprorelina (sub forma de leuprorelina acetat)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine acid polilactic.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 implant in seringad preumpluta

2 x 1 implant in seringd preumpluta
3 x 1 implant in seringa preumpluta
5 x 1 implant in seringa preumpluta

Continut: punga sterila cu seringd preumplutd. Seringa preumpluta contine 1 implant pentru injectie
subcutanata.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.



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

Daca punga sterila este deteriorata, seringa preumpluta nu trebuie utilizata.
Seringa preumpluta trebuie folositd imediat dupa deschiderea pungii sterile.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459,
Bucuresti, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12774/2019/01 — amabalaj cu 1 implant

12774/2019/02 — amabalaj cu 2 x 1 implant
12774/2019/03 — amabalaj cu 3 x 1 implant
12774/2019/04 — amabalaj cu 5 x 1 implant

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




Justificare acceptatd pentru neincluderea in Braille.

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. 12774/2019/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Leptoprol 5 mg implant
Leuprorelina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

CARD (CARTON) ATASAT LA PUNGA STERILA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leptoprol 5 mg implant
leuprorelina

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare implant contine 5 mg leuprorelina (sub forma de leuprorelina acetat)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si acid polilactic.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Punga sterild cu seringd preumpluta. Seringa preumpluta contine 1 implant pentru injectie subcutanata.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Instructiuni pentru utilizare

1. Dezinfectati locul injectarii pe peretele abdominal anterior sub linia buricului.

2. Scoateti aplicatorul din punga sterila si verificati daca implantulul este vizibil in depozit (vezi
imaginea din chenar). Pentru verificare, observati aplicatorul in lumina sau agitati-l usor.



3. Trageti pistonul aplicatorului complet in afara, pana cand vedeti o linie completi in a doua

fereastra.

Atentie: Pistonul poate fi Tmpins numai nainte pentru a injecta implantul numai daca anterior a fost tras
complet in afara!

4. Indepartati capacul de protectie al acului.

Tineti corpul principal al aplicatorului cu o mana. Cu cealalta mana prindeti pielea pacientului de pe
peretele abdominal anterior, sub linia buricului. Vezi ilustratia. Introduceti tot acul, cu deschiderea

acului cu fata in sus. Introduceti acul in tesutul subcutanat, sub un unghi mic, aproape paralel cu
pielea.

6. Trageti cu atentie aplicatorul in afara aproximativ 1 cm. Astfel se va crea un canal de punctie pentru
implant.

7. Injectati implantul in canalul de punctie, impingand pistonul complet inainte pana cand se fixeaza in

pozitie si Se aude un clic.



8. Scoateti acul. Pentru a v asigura cd implantul a fost injectat corect, verificati daca varful albastru
deschis al pistonului este vizibil n varful acului.
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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)

Daca punga sterila este deteriorata, seringa preumpluta nu trebuie utilizata. Trebuie utilizatd imediat dupa
deschiderea pungii sterile.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C!

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459,
Bucuresti, Romania




12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12774/2019/01 — amabalaj cu 1 implant

12774/2019/02 — amabalaj cu 2 x 1 implant
12774/2019/03 — amabalaj cu 3 x 1 implant
12774/2019/04 — amabalaj cu 5 x 1 implant

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

| 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu e cazul

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu e cazul
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Informatii privind etichetarea

Leptoprol 5 mg implant
Leuprorelina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

SERINGA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Leptoprol 5 mg implant
leuprorelina
s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5mg

6. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12774/2019/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Leptoprol 5 mg implant
Leuprorelina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PUNGA STERILA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Leptoprol 5 mg implant
leuprorelina
s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5mg

6. ALTE INFORMATII




