AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5237/2012/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Budenofalk 2 mg/doza spumai rectala
Budesonida

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Budenofalk 2 mg/doza spuma rectala
Budesonida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de spuma contine budesonida 2 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: alcool cetilic, ceara emulsifianta, apa purificata, edetat disodic, macrogol stearil eter,
propilenglicol, acid citric monohidrat si n-butan, izobutan si propan ca propulsori.

Contine propilenglicol, alcool cetilic si alcool cetostearilic. Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spuma rectala

1 flacon presurizat

2 flacoane presurizate

Ambalaj de uz spitalicesc cu 1 flacon presurizat

Fiecare flacon presurizat de Budenofalk 2 mg/doza spuma rectala contine cel putin 14 doze a cate
1,2 g spuma rectala (echivalentul a 14 aplicatii/administrari).

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare rectala.
A se agita bine Tnainte de utilizare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVIN}) FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI 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

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Flaconul este presurizat si contine propulsor inflamabil. A nu se expune la o temperatura mai mare de
50°C; a se proteja de lumina solara directd. A nu se perfora sau introduce n foc flaconul, chiar daca
este gol.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Continutul flaconului trebuie utilizat In maxim 4 saptamani dupa prima deschidere.

10. PRECAUTI 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 ‘

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5237/2012/01- ambalaj cu 1 flacon presurizat
5237/2012/02- ambalaj cu 2 flacoane presurizate
5237/2012/03- ambalaj de uz spitalicesc cu 1 flacon presurizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pictograme si text pe suprafata interioara a cutiei



e
|

Pentru o descriere detaliata vezi prospectul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Budenofalk 2 mg spuma rectala

‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

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



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5237/2012/01-02-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Budenofalk 2 mg/doza spumai rectala
Budesonida

ETICHETA DE FLACON

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Budenofalk 2 mg/doza spuma rectala
Budesonida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de spuma contine budesonida 2 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: alcool cetilic, ceard emulsifianta, apa purificatd, edetat disodic, macrogol stearil eter,
propilenglicol, acid citric monohidrat si n-butan, izobutan si propan ca propulsori.

Contine propilenglicol, alcool cetilic si alcool cetostearilic. Vezi prospectul pentru informatii

suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spuma rectala

Fiecare flacon presurizat de Budenofalk 2 mg/doza spuma rectala contine cel putin 14 doze a cate 1,2 g

spuma rectala (echivalentul a 14 aplicatii/administrari).

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare rectala.
A se agita bine Tnainte de utilizare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI 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: a se vedea pe fundul flaconului

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Flaconul este presurizat si contine propulsor inflamabil. A nu se expune la o temperatura mai mare de
50°C; a se proteja de lumina solara directd. A nu se perfora sau introduce in foc flaconul, chiar daca
este gol.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Continutul flaconului trebuie utilizat in maxim 4 saptdmani dupa prima deschidere.

10. PRECAUTI 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

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5237/2012/01- ambalaj cu 1 flacon presurizat
5237/2012/02- ambalaj cu 2 flacoane presurizate
5237/2012/03- ambalaj de uz spitalicesc cu 1 flacon presurizat

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie: a se vedea pe fundul flaconului

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




