AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4965/2012/01-02-03-04-05-06

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MOVIPREP pulbere pentru solutie orala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA EXTERIOARA PE CUTII

Contine un tratament cu doud plicuri A si doud plicuri B (tratament unic cu patru plicuri)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MOVIPREP pulbere pentru solutie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Plic A
Fiecare plic A contine:

Macrogol 3350 100 g
Sulfat de sodiu anhidru 7,500 g
Clorura de sodiu 2,691 ¢g
Clorura de potasiu 1,015 ¢
Plic B

Fiecare plic B contine:

Acid ascorbic 4,700 g
Ascorbat de sodiu 5,900 g

La reconstituirea cu apa pentru a obtine un litru de solutie, un plic A si un plic B furnizeaza:

Sodiu 181,6 mmol/l
Clorura 59,8 mmol/l
Sulfat 52,8 mmol/l
Potasiu 14,2 mmol/l
Ascorbat 29,8 mmol/l
3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plicul A contine si aspartam (E951). Vezi prospectul pentru mai multe informatii.

Acest produs contine aroma de lamaie.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala.

1 cutie pentru un tratament unic.

10 cutii pentru un tratament unic.
40 cutii pentru un tratament unic.
80 cutii pentru un tratament unic.




160 cutii pentru un tratament unic.
320 cutii pentru un tratament unic
(Tratament unic de patru plicuri)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Dizolvati continutul unui plic A si unui plic B cu apa pentru a a obtine un litru de solutie (tratament
unic cu patru plicuri).

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

(9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se péstra la temperaturi sub 25°C. Solutia reconstituita trebuie tinuta acoperita si poate fi pastrata,
timp de pana la 24 ore, la temperaturi sub 25°C sau la frigider (2°C - 8°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 ‘

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Olanda

(12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PATA

4965/2012/01 — ambalaj cu 1 cutie
4965/2012/02 — ambalaj cu 10 cutii
4965/2012/03 — ambalaj cu 40 cutii
4965/2012/04 — ambalaj cu 80 cutii
4965/2012/05 — ambalaj cu 160 cutii
4965/2012/06 — ambalaj cu 320 cutii



| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptiec medicald PRF.

[15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

<Nu este cazul.>

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

MOVIPREP

‘ 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. 4965/2012/01-02-03-04-05-06

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MOVIPREP pulbere pentru solutie orala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRI

Plicul A

MAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MOVIPREP pulbere pentru solutie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic A contine:

Macrogol 3350 100 g
Sulfat de sodiu anhidru 7,500 g
Clorura de sodiu 2,691 g

Clorura de potasiu 1,015 ¢g

La reconstituirea cu apa pentru a obtine un litru de solutie, un plic A si un plic B furnizeaza:

Sodiu 181,6 mmol/l

Clorura 59,8 mmol/l

Sulfat 52,8 mmol/l

Potasiu 14,2 mmol/l

Ascorbat 29,8 mmol/l
3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plicul A contine si aspartam (E951).Vezi prospectul pentru mai multe informatii.

Acest produs contine aroma de lamaie.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala.
(Tratament unic cu patru plicuri)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Instructiuni de utilizare
Administrare orala.



Dizolvati continutul unui plic A si unui plic B cu apa pentru a obtine un litru de solutie (tratament unic
cu patru plicuri).
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
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pistra la temperaturi sub 25°C. Solutia reconstituita trebuie tinuta acoperita si poate fi pastrata,
timp de pana la 24 ore, la temperaturi sub 25°C sau la frigider (2°C- 8°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 ‘

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Olanda

(12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4965/2012/01 — ambalaj cu 1 cutie
4965/2012/02 — ambalaj cu 10 cutii
4965/2012/03 — ambalaj cu 40 cutii
4965/2012/04 — ambalaj cu 80 cutii
4965/2012/05 — ambalaj cu 160 cutii
4965/2012/06 — ambalaj cu 320 cutii

113. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE




Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

<Nu este cazul.>

16. INFORMATII iN BRAILLE

<Nu este cazul.>

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4965/2012/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MOVIPREP pulbere pentru solutie orala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Plicul B

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MOVIPREP pulbere pentru solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic B contine:

Acid ascorbic 4,700 g
Ascorbat de sodiu 5,900 g

La reconstituirea cu apa pentru a obtine un litru de solutie, un plic A si un plic B furnizeaza:

Sodiu 181,6 mmol/l
Clorura 59,8 mmol/I
Sulfat 52,8 mmol/l
Potasiu 14,2 mmol/l
Ascorbat 29,8 mmol/l
3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala.
(Tratament unic cu patru plicuri)

B MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Instructiuni de utilizare

Administrare orala.

Dizolvati continutul unui plic A si unui plic B cu apa pentru a obtine un litru de solutie (tratament unic
cu patru plicuri).

A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

7



A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

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

8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

0. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pistra la temperaturi sub 25°C. Solutia reconstituita trebuie tinuta acoperita si poate fi pastrata,
timp de pana la 24 ore, la temperaturi sub 25°C sau la frigider (2°C- 8°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 ‘

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Olanda

(12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4965/2012/01 — ambalaj cu 1 cutie
4965/2012/02 — ambalaj cu 10 cutii
4965/2012/03 — ambalaj cu 40 cutii
4965/2012/04 — ambalaj cu 80 cutii
4965/2012/05 — ambalaj cu 160 cutii
4965/2012/06 — ambalaj cu 320 cutii

[13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

<Nu este cazul.>

16. INFORMATII iN BRAILLE




<Nu este cazul.>

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



