AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6256/2014/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nexplanon 68 mg implant
etonogestrel

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie exterioara

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nexplanon 68 mg implant
etonogestrel

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 implant contraceptiv contine: etonogestrel 68 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alte componente:

Copolimer etilen acetat de vinil
Sulfat de bariu

Stearat de magneziu

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Implant
5 Implanturi

1 aplicator continand 1 implant
5 blistere compuse fiecare din 1 aplicator continand 1 implant

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Pentru administrare subdermica




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 pastra in ambalajul original.

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

ORGANON BIOSCIENCES S.R.L.
Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2
Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1, Bucuresti, Roméania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6256/2014/01 — cutie cu 1 implant
6256/2014/02 — cutie cu 5 implanturi

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe bazd de prescriptie medicala-PRF.



| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei 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
SN
NN



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6256/2014/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nexplanon 68 mg implant
etonogestrel

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nexplanon 68 mg implant
etonogestrel

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 implant contraceptiv contine: etonogestrel 68 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Implant

1 aplicator continand 1 implant

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Pentru administrare subdermica.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

Pentru utilizare unica.
Continutul este steril, dacd ambalajul nu este deteriorat sau deschis.
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original.

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

ORGANON BIOSCIENCES S.R.L.
Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2
Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1, Bucuresti, Roméania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6256/2014/01 — cutie cu 1 implant
6256/2014/02 — cutie cu 5 implanturi

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




| INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE CARDUL DE AVERTIZARE AL PACIENTEI

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nexplanon 68 mg implant
etonogestrel

| 2. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Mentiune importanta:

Ocazional, palpati implantul usor, pentru a fi sigura ca stiti locatia acestuia. Daca in orice moment nu puteti simti
implantul, adresati-va medicului dumneavoastra, cat mai curand posibil.

Titulara acestui card utilizeaza un implant contraceptiv subdermic care contine numai progestogen. Implantul
este situat in partea interioard a bratului.

Tn cazul unui accident, de exemplu, nu incercati eliminarea implantului.

Nexplanon este vizibil cu raze X.

A se vedea pe verso pentru informatii suplimentare.

PASTRATI ACEST CARD INTR-UN LOC SIGUR!

3. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pentru informatii suplimentare, va rugdm contactati:

ORGANON BIOSCIENCES S.R.L.
Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2
Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1, Bucuresti, Romania

4, SERIA DE FABRICATIE
Lot:

5. ALTE INFORMATII
Detalii clinice:

Nume

Data introducerii implantului
Data indepartarii implantului
Bratul

Stang  Drept



| INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE ETICHETA DESTINATA PACIENTULUI

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nexplanon 68 mg implant

2. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

3. ALTE INFORMATII

Pentru dosarul pacientului



| INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE ETICHETA DESTINATA MEDICULUI

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nexplanon 68 mg implant

2. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

3. ALTE INFORMATII

Pentru dosarul medicului



