AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13523/2020/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Netildex 3 mg/ml + 1 mg /ml gel oftalmic in recipient unidoza
netilmicinad/dexametazona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 10 X recipiente unidoza de 0,4 ml
Cutie cu 15 X recipiente unidoza de 0,4 ml
Cutie cu 20 X recipiente unidoza de 0,4 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Netildex 3 mg/ml + 1 mg/ml gel oftalmic in recipient unidoza
netilmicind/dexametazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml de gel contine sulfat de netilmicina 4,55 mg (echivalent cu netilmicina 3 mg) si
dexametazona fosfat de sodiu 1,32 mg (echivalent cu dexametazona 1 mg)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: citrat de sodiu, fosfat de sodiu monobazic monohidrat, fosfat disodic dodecahidrat, guma
xantan, apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL

Gel oftalmic in recipient unidoza

10 recipiente unidoza de 0,4 ml
15 recipiente unidoza de 0,4 ml
20 recipiente unidoza de 0,4 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare oftalmica

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

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.




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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Data de expirare se referd la medicamentul sigilat si pastrat in mod corespunzator.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original.
Netildex nu contine conservanti si trebuie utilizat imediat dupa deschidere: dupa administrare,
recipientul unidoza trebuie aruncat, chiar daca a fost utilizat doar partial.

Dupa deschiderea plicului din aluminiu, recipientele trebuie utilizate in decurs de 28 zile: dupa aceasta
perioada, recipientele ramase trebuie aruncate. A se pastra recipientele unidoza in plicul de aluminiu

original pentru a fi protejate de lumina.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

SIFIS.p.A
Via Ercole Patti, 36 Aci Sant’ Antonio (CT) 95025, Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13523/2020/01 — ambalaj cu 10 recipiente unidoza de 0,4 ml
13523/2020/02 — ambalaj cu 15 recipiente unidoza de 0,4 ml
13523/2020/03 — ambalaj cu 20 recipiente unidoza de 0,4 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

‘ 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII TN BRAILLE

Netildex gel oftalmic



[17. ALTE INFORMATII

cod de bare 2D care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar} [cod medicament]
SN: {numar} [numar de serie]
NN: {numér} [numar de rambursare national sau alt numar national de identificare a medicamentului]



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13523/2020/01-02-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Netildex 3 mg/ml + 1 mg/ml gel oftalmic in recipient unidoza

netilmicind/dexametazona

Plic de aluminiu cu 5 X recipiente unidoza de 0,4 ml

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Netildex 3 mg/ml + 1 mg/ml gel oftalmic in recipient unidoza
netilmicind/dexametazona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml de gel contine netilmicina 3 mg (sub forma de sulfat de netilmicind) si dexametazona 1 mg

(sub forma dexametazona fosfat de sodiu).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: citrat de sodiu, fosfat de sodiu monobazic monohidrat, fosfat disodic dodecahidrat, guma

xantan, apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL

Gel oftalmic in recipient unidoza

5 recipiente unidoza de 0,4 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare oftalmica.

PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.




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

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Data de expirare se refera la medicamentul sigilat si pastrat in mod corespunzator.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se péstra In ambalajul original.

Netildex nu contine conservanti si trebuie utilizat imediat dupa deschidere: dupa administrare,
recipientul unidoza trebuie aruncat chiar daca a fost utilizat doar partial.

Dupa deschiderea plicului din aluminiu, recipientele trebuie utilizate in decurs de 28 zile: dupa aceasta
perioada, recipientele ramase trebuie aruncate. A se pastra recipientele unidoza in plicul de aluminiu
original pentru a fi protejate de lumina.

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

11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

SIFI S.p.A
Via Ercole Patti, 36 Aci Sant’ Antonio (CT) 95025, Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13523/2020/01 — ambalaj cu 10 recipiente unidoza de 0,4 ml
13523/2020/02 — ambalaj cu 15 recipiente unidoza de 0,4 ml
13523/2020/03 — ambalaj cu 20 recipiente unidoza de 0,4 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

1) Spalati-va/dezinfectati-va mainile.
2) Deschideti plicul din aluminiu care contine recipientele unidoza.



3)

4)

5)

6)

7)

8)

Desprindeti un recipient unidoza de pe folia termosudata si puneti recipientele nedesfacute
Thapoi in plicul de aluminiu.

iy

W

U™~

Asigurati-va ca recipientul unidoza este intact inainte de utilizare.
Tineti recipientul unidoza cu partea superioara in jos si agitati-1 usor dintr-o parte in alta.

Deschideti-1 rasucind partea superioara si trageti. Nu atingeti varful dupa deschiderea
recipientului.

3

Strangeti Tncet si cu grija pana ce o picatura se scurge in spatiul dintre ochi si pleoapa
inferioara. Pentru a evita contaminarea, aveti grija sa nu atingeti ochiul, pleoapa sau orice alta
suprafata cu varful recipientului.

Aruncati recipientul unidozd dupa utilizare.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13523/2020/01-02-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Netildex 3 mg/ml + 1 mg/ml gel oftalmic in recipient unidoza

netilmicind/dexametazona

MICI

Recipient unidoza de 0,4 ml

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

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

Netildex 3 mg/ml + 1 mg/ml gel oftalmic in recipient unidoza
netilmicind/dexametazona

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

‘ 6. ALTE INFORMATII

[sigla DAPP]




