AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13648/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 2,5 mg solutie bucofaringiani
midazolam

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (2,5 mg/0,5 ml)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Midazolam Desitin 2,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu véarsta cuprinsa Intre 3 luni si sub 1 an

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orala (0,5 ml) contine midazolam 2,5 mg (sub forma de
clorhidrat).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa purificata

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana

2 seringi preumplute pentru administrare orala
4 seringi preumplute pentru administrare orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.
Fiecare seringa este doar pentru o singura administrare.
Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala, pentru a se evita riscul de necare.

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)

Pictograma (triunghi conform Ordinului MS nr. 759/2003)
(Vezi prospectul pentru informatii suplimentare)

A

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra seringa pentru administrare orala in tubul protector din plastic.
A nu se pastra la temperaturi peste 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

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214, 22335, Hamburg
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13648/2021/01 — ambalaj cu 2 seringi preumplute pentru administrare orala
13648/2021/02 — ambalaj cu 4 seringi preumplute pentru administrare orala

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PS.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




Midazolam Desitin 2,5 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13648/2021/01-02

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 2,5 mg solutie bucofaringiani
midazolam

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

TERMOSUDATA

Eticheta tubului din plastic 2,5mg/0,5 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Midazolam Desitin 2,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu véarsta cuprinsa Intre 3 luni si sub 1 an

[2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Desitin

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE
Lot

| 5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala.

A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.
N Deschideti aici

Cum se administreaza acest medicament

Midazolam Desitin nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi. Nu administrati mai mult de o doza.




Pasul 1

L

Pasul 3

Pasul 4

Tineti tubul din plastic, rupeti sigiliul la unul din
capete si trageti de capac. Scoateti seringa din
tub.

Scoateti capacul transparent de pe varful seringii
si eliminati-1 In conditii de siguranta.

Utilizand degetul aratator si degetul mare, prindeti si
trageti usor de obrazul copilului. Introduceti varful
seringii In partea din spate a spatiului dintre fata
internd a obrazului si gingia inferioara.



Apasati lent pistonul seringii pana cand pistonul se
opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa lent in
spatiul dintre gingie si obraz (in cavitatea bucald).

Daca medicul dumneavoastra v-a recomandat acest
lucru (pentru volume mai mari si/sau pacienti mai
mici), administrati lent aproximativ jumatate din
doza intr-o parte a gurii copilului, apoi in cealalta
parte.




Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandarile privind tratamentul, oferite de citre medicul
pacientului, sau asa cum sunt explicate de citre un profesionist din domeniul sanatatii. In
cazul in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

Convulsiile nu se opresc in decurs de 10 minute

Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

Respiratia copilului se incetineste sau se opreste, de exemplu copilul prezinta dificultati la
respiratie sau i se invinetesc buzele

Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere in piept sau durere
care se propaga spre gat si umeri si in jos, spre bratul stang

Copilul prezinta varsaturi (stare de rau) si convulsii care nu se opresc in interval de 10
minute

Administrati prea mult Midazolam Desitin si existd semne de supradozaj, care includ:
Somnolenta, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire

Dificultati la respiratie (respiratie lenta sau superficiala

Tensiune arteriald mica (ameteald si senzatie de lesin)

Coma

O O O O O O

Pastrati seringa pentru a o ardta personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decit cea prescrisd de un medic pentru
pacientul respectiv.




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13648/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 2,5 mg solutie bucofaringiani
midazolam

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Seringa din plastic pentru administrare orala 2,5 mg/0,5 ml

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

Midazolam Desitin 2,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu véarsta cuprinsa Intre 3 luni si sub 1 an

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare bucofaringiana.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,5mg/0,5 mi

6. ALTE INFORMATII

Doar pentru o singura administrare.
Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13649/2021/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 5 mg solutie bucofaringiani

midazolam

CUTIE (5 mg/1 ml)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Midazolam Desitin 5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si sub 5 ani

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta pentru administrare orala (1 ml) contine midazolam 5 mg (sub forma de

clorhidrat)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa purificata

[ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana

2 seringi preumplute pentru administrare orala
4 seringi preumplute pentru administrare orala

B MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.
Fiecare seringa este doar pentru o singura administrare.

Tnainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala, pentru a se evita riscul de Tnecare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Pictograma (triunghi conform Ordinului MS nr. 759/2003)
(Vezi prospectul pentru informatii suplimentare)




A

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[o. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra seringa pentru administrare orala n tubul protector din plastic.
A nu se pastra la temperaturi peste 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

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214, 22335, Hamburg
Germania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13649/2021/01 — ambalaj cu 2 seringi preumplute pentru administrare orala
13649/2021/02 — ambalaj cu 4 seringi preumplute pentru administrare orala

[13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PS.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

Midazolam Desitin 5 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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PC:
SN:
NN:
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13649/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 5 mg solutie bucofaringiani
midazolam

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Eticheta tubului din plastic 5 mg/1 ml

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Midazolam Desitin 5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si sub 5 ani

[2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Desitin

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

(4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare bucofaringiana

Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare oralad

A se pastra seringa pentru administrare orala in tubul protector din plastic.
N Deschideti aici

Cum se administreaza acest medicament

Midazolam Desitin nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi. Nu administrati mai mult de o doza.

12



Pasul 1

Pasul 2

Pasul 3

Pasul 4

Tineti tubul din plastic, rupeti sigiliul la unul
din capete si trageti de capac. Scoateti seringa
din tub.

Scoateti capacul transparent de pe varful
seringii si eliminati-1 in conditii de siguranta.

Utilizand degetul aratator si policele, prindeti si
trageti usor de obrazul copilului. Introduceti
varful seringii In partea din spate a spatiului
dintre fata interna a obrazului si gingia
inferioara.
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Apasati lent pistonul seringii pana cand pistonul
se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa lent
in spatiul dintre gingie si obraz (in cavitatea
bucald).

Daca medicul dumneavoastra v-a recomandat
acest lucru (pentru volume mai mari gi/sau
pacienti mai mici), administrati lent aproximativ
jumatate din doza intr-0 parte a gurii copilului,
apoi 1n cealalta parte.
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Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandrile privind tratamentul, oferite de citre medicul

pacientului, sau asa cum sunt explicate de citre un profesionist din domeniul sanatatii. In cazul

in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

o Convulsiile nu se opresc in decurs de 10 minute

° Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

. Respiratia copilului se incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati
la respiratie sau i se invinetesc buzele

o Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere in piept sau durere
care se propaga spre gat si umeri si in jos, spre bratul stang

o Copilul prezinta varsaturi (stare de rau) si convulsii care nu se opresc in interval de 10
minute

. Administrati prea mult Midazolam Desitin si exista semne de supradozaj, care includ:

Somnolenta, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire

Dificultati la respiratie (respiratie lenta sau superficiala

Tensiune arteriald mica (ameteald si senzatie de lesin)

Coma

O O O O O O

Pastrati seringa pentru a o ardta personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decit cea prescrisa de un medic pentru
pacientul respectiv.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13649/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 5 mg solutie bucofaringiani
midazolam

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Seringa din plastic pentru administrare orala S mg/1 ml

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

Midazolam Desitin 5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si sub 5 ani.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare bucofaringiana.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP
| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
5 mg/1 ml

| 6. ALTE INFORMATII

Doar pentru o singura administrare.
Inainte de utilizare, se scoate capacul seringii pentru administrare orala.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13650/2021/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 7,5 mg solutie bucofaringiani

midazolam

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (7,5 mg/1,5 ml)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Midazolam Desitin 7,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 5 ani si sub 10 ani

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta pentru administrare orala (1,5 ml) contine midazolam 7,5 mg (sub forma de

clorhidrat).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana

2 seringi preumplute pentru administrare orald
4 seringi preumplute pentru administrare orala

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.
Fiecare seringa este doar pentru o singura administrare.

Tnainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orald pentru a se evita riscul de inecare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Pictograma (triunghi conform Ordinului MS nr. 759/2003)
(Vezi prospectul pentru informatii suplimentare)
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A

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra seringa pentru administrare orald 1n tubul protector din plastic.
A nu se pastra la temperaturi peste 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

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214, 22335, Hamburg
Germania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13650/2021/01 — ambalaj cu 2 seringi preumplute pentru administrare orala
13650/2021/02 — ambalaj cu 4 seringi preumplute pentru administrare orala

[13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PS.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII IN BRAILLE

Midazolam Desitin 7,5 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18



| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13650/2021/01-02

Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 7,5 mg solutie bucofaringiani
midazolam

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

TERMOSUDATA

Eticheta tubului din plastic 7,5 mg/1,5 ml

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Midazolam Desitin 7,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 5 ani si sub 10 ani

[2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Desitin

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE
Lot

| 5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala.

A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.
N Deschideti aici

Cum se administreaza acest medicament

Midazolam Desitin nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi. Nu administrati mai mult de o doza.
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Pasul 1

Pasul 2

Pasul 3

Pasul 4

Tineti tubul din plastic, rupeti sigiliul la unul
din capete si trageti de capac. Scoateti seringa
din tub.

Scoateti capacul transparent de pe varful seringii si
eliminati-1 in conditii de siguranta.

Utilizand degetul aratator si policele, prindeti si
trageti usor de obrazul copilului. Introduceti varful
seringii 1n partea din spate a spatiului dintre fata
interna a obrazului si gingia inferioara.
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Apasati lent pistonul seringii pana cand pistonul
se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa lent in
spatiul dintre gingie si obraz (in cavitatea bucala).

Daca medicul dumneavoastra v-a recomandat
acest lucru (pentru volume mai mari si/sau
pacienti mai mici), administrati lent aproximativ
jumatate din doza intr-0 parte a gurii copilului,
apoi in cealalta parte.
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Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandrile privind tratamentul, oferite de citre medicul
pacientului, sau asa cum sunt explicate de citre un profesionist din domeniul sanatatii. In
cazul in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

Convulsiile nu se opresc in decurs de 10 minute

Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

Respiratia copilului se incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati
la respiratie sau i se invinetesc buzele

Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere in piept sau durere
care se propaga spre gat si umeri si in jos, spre bratul stang

Copilul prezinta varsaturi (stare de rau) si convulsii care nu se opresc in interval de 10
minute

Administrati prea mult Midazolam Desitin si exista semne de supradozaj, care includ:

Somnolenta, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire

Dificultati ale respiratiei (respiratie lentd sau superficiala

Tensiune arteriald mica (ameteald si senzatie de lesin)

Coma

O O O O O O

Pastrati seringa pentru a o ardta personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decat cea prescrisd de un medic pentru
pacientul respectiv.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13650/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 7,5 mg solutie bucofaringiani
midazolam

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Seringa din plastic pentru administrare orala 7,5 mg/1,5 m

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

Midazolam Desitin 7,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 5 ani si sub 10 ani

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare bucofaringiana.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP
| 4. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>
Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

7,5mg/1,5 mi

| 6. ALTE INFORMATII

Doar pentru o singura administrare.
Inainte de utilizare scoateti capacul seringii pentru administrare orala.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13651/2021/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 10 mg solutie bucofaringiana

midazolam

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (10 mg/2 ml)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Midazolam Desitin 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 10 ani si sub 18 ani.

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orald (2 ml) contine midazolam 10 mg (sub forma de

clorhidrat)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana

2 seringi preumplute pentru administrare orald
4 seringi preumplute pentru administrare orala

B MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.
Fiecare seringa este doar pentru o singura administrare.

Tnainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orald pentru a se evita riscul de Tnecare.

PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Pictograma (triunghi conform Ordinului MS nr. 759/2003)
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(Vezi prospectul pentru informatii suplimentare)

A

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[o. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra seringa pentru administrare orala in tubul protector din plastic.
A nu se pastra la temperaturi peste 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

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214, 22335, Hamburg
Germania

[12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13651/2021/01 — ambalaj cu 2 seringi preumplute pentru administrare orala
13651/2021/02 — ambalaj cu 4 seringi preumplute pentru administrare orala

[13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PS.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

Midazolam Desitin 10 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13651/2021/01-02

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

TERMOSUDATA

Eticheta tubului din plastic 10 mg/2 ml

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Midazolam Desitin 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 10 ani i sub 18 ani.

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Desitin

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala.

A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.
N Deschideti aici

Cum se administreaza acest medicament

Midazolam Desitin nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi. Nu administrati mai mult de o doza.

28




Pasul 1

Tineti tubul din plastic, rupeti sigiliul la unul
din capete si trageti de capac. Scoateti seringa

f ! din tub.
\

Pasul 2
Scoateti capacul transparent de pe varful
seringii si eliminati-1 in conditii de siguranta.

Pasul 3

Utilizand degetul aratator si policele, prindeti
si trageti usor de obrazul copilului. Introduceti
varful seringii in partea din spate a spatiului
dintre fata internd a obrazului si gingia
inferioara.

Pasul 4
Apésati lent pistonul seringii pana cand
pistonul se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa
lent in spatiul dintre gingie si obraz (in
cavitatea bucala).

Daca medicul dumneavoastra v-a recomandat
acest lucru (pentru volume mai mari si/sau
pacienti mai mici), administrati lent
aproximativ jumatate din doza intr-o parte a
gurii copilului, apoi in cealalta parte.
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Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandarile privind tratamentul, oferite de citre medicul
pacientului, sau asa cum sunt explicate de catre un profesionist din domeniul sanatatii. In cazul
in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

. Convulsiile nu se opresc in decurs de 10 minute

. Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

. Respiratia copilului se incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati
la respiratie sau i se invinetesc buzele

. Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere in piept sau durere
care se propaga spre gat si umeri si in jos, spre bratul stang

. Copilul prezinta varsaturi (stare de rau) si convulsii care nu se opresc in interval de 10
minute

. Administrati prea mult Midazolam Desitin si exista semne de supradozaj, care includ:
Somnolenta, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire

Dificultati la respiratie (respiratie lenta sau superficiala

Tensiune arteriala mica (ameteala si senzatie de lesin)

Coma

O O O O O O

Pastrati seringa pentru a o arata personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decét cea prescrisd de un medic pentru
pacientul respectiv.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13651/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Midazolam Desitin 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringa din plastic pentru administrare orala 10 mg/2 ml

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

Midazolam Desitin 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 10 ani si sub 18 ani.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare bucofaringiana.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
10 mg/2 ml

| 6. ALTE INFORMATII

Doar pentru o singura administrare.
Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala.
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