AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6869/2014/01-02 Anexa 3
NR. 6870/2014/01-02
NR. 6871/2014/01-02 Informatii privind etichetarea

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabili

SANDOSTATIN LAR 20 m('; Eulbere si solvent Eentru susEensie iniectabilﬁ

Octreotida

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE/Trusa de injectare

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabild

SANDOSTATIN LAR 20 mi ﬁulbere ii solvent ientru susEensie ini'ectabilé

octreotida

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un flacon contine octreotida 10 mg (sub forma de acetat de octreotida).

Un flacon coniine octreotida 20 mi isub forma de acetat de octreotidéi.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea, n pulbere (flacon): poli(DL-lactida-co-glicolida), manitol (E421).

Contine, de asemenea, in solvent (seringa preumplutd): carmeloza sodicd, manitol (E421), poloxamer
188, apa pentru preparate injectabile.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
Un flacon cu pulbere

O seringa preumpluta cu 2 ml solvent

Un ac cu sistem de siguranta pentru injectare
Un adaptor pentru flacon

1 trusa de injectare
Ambalaj multiplu: 3 x 1 trusa de injectare

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intramusculara
Administrare unica



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 la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat 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 AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25, D-90429 Nurnberg,
Germania

|12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6869/2014/01[ambalaj multiplu cu 3 truse de injectare]

6870/2014/01 |ambala'i multiﬁlu cu 3 truse de in'iectare|

6869/2014/02[ambalaj ce contine 1 flacon cu pulbere, 1 seringa cu solvent, 1 ac si ladaptor flacon]

6870/2014/02|ambalai' ce contine 1 flacon cu iulbere, 1 serinié cu solvent, 1 ac si 1 adaﬁtor flacon|

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

SANDOSTATIN LAR 10 mg

SANDOSTATIN LAR 20 mi

‘ 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. 6869/2014/01
NR. 6870/2014/01
NR. 6871/2014/01

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

SANDOSTATIN LAR 20 mg iulbere ii solvent Eentru susiensie iniectabilﬁ

Octreotida

CUTIE intermediara /ambalaj colectiv Truse de injectare

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

SANDOSTATIN LAR 20 mﬁ iulbere si solvent ﬁentru susEensie ini'ectabilé

octreotida

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un flacon contine octreotidd 10 mg (sub forma de acetat de octreotida).

Un flacon contine octreotida 20 m('] isub forma de acetat de octreotidéi.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea, in pulbere (flacon): poli(DL-lactida-co-glicolidd), manitol (E421).
Contine, de asemenea, in solvent (seringa preumpluta): carmeloza sodica, manitol (E421), poloxamer

188, apa pentru preparate injectabile.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
Un flacon cu pulbere

O seringa preumpluta cu 2 ml solvent

Un ac cu sistem de sigurantd pentru injectare
Un adaptor pentru flacon

1 trusa de injectare
Ambalaj multiplu: 3 x 1 trusa de injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intramusculara
Administrare unica




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 la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat 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 AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25, D-90429 Nirnberg,
Germania

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

6869/2014/01[ambalaj multiplu cu 3 truse de injectare]

6870/2014/01 |ambala'i multiﬁlu cu 3 truse de in'iectare|

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

SANDOSTATIN LAR 10 mg



SANDOSTATIN LAR 20 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu se aplica

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu se aplica

‘ 19. OTHER INFORMATION

[Ambalajele individuale ale ambalajului colectiv vor avea un cod digital intern Novartis ce va indica
ca fac parte dintr-un ambalaj colectiv.]



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6869/2014/01 Anexa 3
NR. 6870/2014/01
NR. 6871/2014/01 Informatii privind etichetarea

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabili

SANDOSTATIN LAR 20 mg iulbere ii solvent Eentru susiensie iniectabilﬁ

Octreotida

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheta care trebuie si apari pe folia transparenti a ambalajului multiplu

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

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

SANDOSTATIN LAR 20 mﬁ ﬁulbere si solvent Eentru susEensie ini'ectabilé

octreotida

| 2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25, D-90429 Nirnberg,

Germania

3.  DATADE EXPIRARE |
EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE |
Lot

5. ALTE INFORMATII |
3 cutii

| 6. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL |

<Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic>

’ 7. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE |

<PC:
SN:
NN:>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6869/2014/01-02 Anexa 3
NR. 6870/2014/01-02
Informatii privind etichetarea

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabili

SANDOSTATIN LAR 20 m('; Eulbere si solvent Eentru susEensie iniectabilé

Octreotida

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

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

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere pentru suspensie injectabila

SANDOSTATIN LAR 20 mﬁ ﬁulbere ﬁentru susEensie iniectabilé

octreotida
IM
| 2. MODUL DE ADMINISTRARE
| 3. DATA DE EXPIRARE
EXP
4. SERIA DE FABRICATIE
Lot
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 mg octreotida

20 mi octreotida

‘ 6. ALTE INFORMATII

{Novartis logo}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6869/2014/01-02 Anexa 3
NR. 6870/2014/01-02

Informatii privind etichetarea

SANDOSTATIN LAR 10 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabili

SANDOSTATIN LAR 20 m('; Eulbere si solvent ientru susiensie iniectabilﬁ

Octreotida

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PENTRU SERINGA PREUMPLUTA CU SOLVENT

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

Solvent pentru SANDOSTATIN LAR

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
2ml

| 6.  ALTE INFORMATII

{Novartis logo}



