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Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Orfiril long 1000 mg mini-plicuri cu mini-comprimate cu eliberare prelungita
Valproat de sodiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Orfiril long 1000 mg mini-plicuri cu mini-comprimate cu eliberare prelungita
Valproat de sodiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un mini-plic cu mini-comprimate cu eliberare prelungita contine valproat de sodiu 1000 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Mini-plicuri cu mini-comprimate cu eliberare prelungita

50 mini-plicuri contindnd mini-comprimate cu eliberare prelungita
100 mini-plicuri contindnd mini-comprimate cu eliberare prelungita
200 mini-plicuri contindnd mini-comprimate cu eliberare prelungita

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Calea de adminstrare: orala

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)

{Pentru ambalajul de 200 mini-plicuri}
AMBALAJ DE UZ SPITALICESC

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.

Acest medicament poate dauna grav copilului nenéscut.

Utilizati intotdeauna o metoda de contraceptie sigura in timpul tratamentului cu Orfiril long.
Daca va ganditi sa ramaneti gravida sau daca sunteti gravida, contactati-1 imediat pe medicul
dumneavoastra.

Nu opriti administrarea de Orfiril long decat daca va recomanda medicul.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original, ferit de umiditate.

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 AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8680/2016/01 {Cutie cu 50 mini-plicuri din PET/AI/PE continand mini-comprimate cu eliberare
prelungita}

8680/2016/02 {Cutie cu 100 mini-plicuri din PET/AI/PE contindnd mini-comprimate cu eliberare
prelungita}

8680/2016/03 {Cutie cu 200 mini-plicuri din PET/AI/PE continadnd mini-comprimate cu eliberare
prelungita}

8680/2016/04 {Cutie cu 50 mini-plicuri din hartie/Al/PE continand mini-comprimate cu eliberare
prelungita}

8680/2016/05 {Cutie cu 100 mini-plicuri din hartie /Al/PE continand mini-comprimate cu eliberare
prelungita}

8680/2016/06 {Cutie cu 200 mini-plicuri din hartie /Al/PE continand mini-comprimate cu eliberare
prelungita}

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie



14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala: P6L

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| €N |

Figura 1: Tineti mini-plicul de portiunea de deasupra marcajului-sageata, in pozitie verticala si agitati-1
usor, pana ce mini-comprimatele rdman in partea de jos a acestuia.

Figura 2. Rupeti sau taiati mini-plicul de-a lungul marcajului-sageata.

Figura 3. Continutul mini-plicului poate fi inghitit cu putin lichid (apa, suc) sau poate fi amestecat cu
alimente moi sau lichide.

Atentie! Mini-comprimatele se inghit intregi, nu se mesteca.

‘ 16. Informatii in Braille

orfiril long 1000 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:
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TERMOSUDATA

MINI-PLIC

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

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Orfiril long 1000 mg mini-plicuri cu mini-comprimate cu eliberare prelungita

Valproat de sodiu

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Desitin Arzneimittel GmbH

3. DATA DE EXPIRARE
EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE
Serie

5. ALTE INFORMATII

Valproat de sodiu 1000 mg

Orala
Desfaceti aici ==




