AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 903/2008/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

VISTABEL, 4 Unitati Allergan/0,1ml, pulbere pentru solutie injectabila
Toxina botulinica de tip A

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE PENTRU FLACON

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VISTABEL 4 Unititi Allergan/0,1ml, pulbere pentru solutie injectabila
Toxina botulinica de tip A

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare 0,1 ml de solutie injectabila reconstituita contin
Toxind botulinicd de tip A ..................... 4 Unitati Allergan
'de Clostridium botulinum

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Albumina umana, clorura de sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine sodiu”.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere pentru solutie injectabila (flacon a <50><100> de Unitati Allergan, cu toxina botulinica de tip A,
cutie cu <un flacon><doua flacoane>)

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru flaconul cu 50 Unitati: <Reconstituiti VISTABEL cu 1,25 ml solutie sterila injectabila de ser
fiziologic fara conservanti (solutie injectabila clorura de sodiu 0,9%).>

Pentru flaconul cu 100 Unitati: <Reconstituiti VISTABEL cu 2,5 ml solutie sterila injectabila de ser
fiziologic fara conservanti (solutie injectabila clorura de sodiu 0,9%).>

Doar pentru administrare intramusculara.

A se citi prospectul Tnainte 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) |

Este obligatoriu ca VISTABEL sa fie utilizat numai pentru tratamentul unui singur pacient, in timpul unei
singure sedinte.

Trebuie luate masuri de precautie speciale pentru prepararea si administrarea medicamentului, precum si
pentru inactivarea si eliminarea solutiei neutilizate ramase (vezi prospectul).

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/AAAA}

Dupa reconstituire, se recomanda utilizarea imediata a solutiei; cu toate acestea, a fost demonstrata
stabilitatea timp de 24 ore la 2°C - 8°C (la frigider).

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Flacoanele, seringile si materialele utilizate nu trebuie golite si trebuie aruncate in containere adecvate si
eliminate Tn conformitate cu reglementarile locale.

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

AbbVie Limited

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlanda

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

903/2008/01 - ambalaj cu un flacon a 50 Unitati
903/2008/02 - ambalaj cu 2 flacoane a 50 Unitati
903/2008/03 - ambalaj cu un flacon a 100 Unitati
903/2008/04 - ambalaj cu 2 flacoane a 100 Unitati

| 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

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: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 903/2008/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

VISTABEL, 4 Unitati Allergan/0,1ml, pulbere pentru solutie injectabila
Toxina botulinica de tip A

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON

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

VISTABEL 4 Unititi Allergan/0,1ml, pulbere pentru solutie injectabila
Toxina botulinica de tip A
Doar pentru administrare i.m.

| 2. MOD DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/IAAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Flacon cu <50><100> de Unitati




