AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16485/2026/01-18

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Notecor solutie pentru dializa peritoneala

icodextrina, clorurd de sodiu, (s)-lactat de sodiu, clorura de calciu dihidrat, clorura de magneziu

hexahidrat

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

Notecor solutie pentru dializa peritoneala

2. DECLARATIA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 litru contine:

Icodextrina 75¢g
Clorura de sodiu 54¢g
(S)-Lactat de sodiu 45¢g
Clorura de calciu dihidrat 0,257 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,051 ¢g

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric concentrat (pentru

ajustarea pH-ului).

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

Solutie pentru dializa peritoneala.

1,51
21
251

1 punga de 1,5 1 de solutie si 1 tub de administrare

1 punga de 1,5 1 de solutie, 1 punga de drenaj, 1 tub de administrare si drenaj
2 pungi de 1,5 | de solutie si 2 tuburi de administrare

2 pungi de 1,5 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de administrare si drenaj
4 pungi de 1,5 1 de solutie si 4 tuburi de administrare

4 pungi de 1,5 1 de solutie, 4 pungi de drenaj, 4 tuburi de administrare si drenaj

1 punga de 2 I solutie si 1 tub de administrare
1 punga de 2 I de solutie, 1 punga de drenaj, 1 tub de administrare si drenaj




2 pungi de 2 1 de solutie si 2 tuburi de administrare
2 pungi de 2 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de administrare si drenaj
4 pungi de 2 1 de solutie si 4 tuburi de administrare
4 pungi de 2 1 de solutie, 4 pungi de drenaj, 4 tuburi de administrare si drenaj

1 punga de 2,5 1 de solutie si 1 tub de administrare

1 punga de 2,5 1 de solutie, 1 punga de drenaj, 1 tub de administrare si drenaj
2 pungi de 2,5 1 de solutie si 2 tuburi de administrare

2 pungi de 2,5 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de administrare si drenaj
4 pungi de 2,5 | de solutie si 4 tuburi de administrare

4 pungi de 2,51 solutie de, 4 pungi de drenaj, 4 tuburi de administrare si drenaj

5. METODA SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intraperitoneala. Numai pentru o singura utilizare. Nu este pentru utilizare intravenoasa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. AVERTISMENT SPECIAL: MEDICAMENTUL TREBUIE DEPOZITAT DEPARTE
DE VEDEREA SI INDEMNANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALT(E) AVERTISMENT(E) SPECIAL(E), DACA ESTE NECESAR

Utilizati numai daca solutia este limpede si punga este intacta.
Mentineti conditii aseptice.

8. DATA EXPIRARII

EXP
A se vedea prospectul pentru termenul de valabilitate dupa prima deschidere a medicamentului.

9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu refrigerati sau congelati.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR DERIVATE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA TITULARULUI AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE
PIATA

Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nicosia, Cipru



12. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA

16485/2026/01-cutie cu 1 punga de 1,5 1 de solutie si 1 tub de administrare

16485/2026/02- cutie cu 1 punga de 1,5 1 de solutie, 1 punga de drenaj, 1 tub de administrare si drenaj
16485/2026/03-cutie cu 2 pungi de 1,5 1 de solutie si 2 tuburi de administrare

16485/2026/04- cutie cu 2 pungi de 1,5 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de administrare si
drenaj

16485/2026/05- cutie cu 4 pungi de 1,5 | de solutie si 4 tuburi de administrare

16485/2026/06- cutie cu 4 pungi de 1,5 1 de solutie, 4 pungi de drenaj, 4 tuburi de administrare si
drenaj

16485/2026/07-cutie cu 1 punga de 2 1 solutie si 1 tub de administrare

16485/2026/08-cutie cu 1 punga de 2 1 de solutie, 1 pungé de drenaj, 1 tub de administrare si drenaj
16485/2026/09-cutie cu 2 pungi de 2 I de solutie si 2 tuburi de administrare

16485/2026/10-cutie cu 2 pungi de 2 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de administrare si drenaj
16485/2026/11-cutie cu 4 pungi de 2 1 de solutie si 4 tuburi de administrare

16485/2026/12-cutie cu 4 pungi de 2 | de solutie, 4 pungi de drenaj, 4 tuburi de administrare si drenaj
16485/2026/13-cutie cu 1 punga de 2,5 1 de solutie si 1 tub de administrare

16485/2026/14-cutie cu 1 punga de 2,5 1 de solutie, 1 punga de drenaj, 1 tub de administrare si drenaj
16485/2026/15-cutie cu 2 pungi de 2,5 | de solutie si 2 tuburi de administrare

16485/2026/16-cutie cu 2 pungi de 2,5 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de administrare si
drenaj

16485/2026/17-cutie cu 4 pungi de 2,5 | de solutie si 4 tuburi de administrare

16485/2026/18-cutie cu 4 pungi de 2,51 solutie de, 4 pungi de drenaj, 4 tuburi de administrare si drenaj

13. NUMARUL LOTULUI

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PENTRU APROVIZIONARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictivda — PR

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare pentru neincluderea Braille acceptata.>

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE 2D

Cod de bare 2D cu identificator unic inclus.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE DE CATRE OM

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16485/2026/01-18

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Notecor solutie pentru dializa peritoneala

icodextrina, clorurd de sodiu, (s)-lactat de sodiu, clorurd de calciu dihidrat, clorura de magneziu

hexahidrat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

PUNGA

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

Notecor solutie pentru dializd peritoneala

2. DECLARATIA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

11:

Icodextrina 75¢g
Clorura de sodiu S54¢g
(S)-Lactat de sodiu 45¢
Clorura de calciu dihidrat 0,257 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,051 g

Na* 133 mmol
Ca™ 1,75 mmol
Mg™ 0,25 mmol
Cr 96 mmol
Lactat40 mmol

Osmolalitate: 270 - 310 mOsm/kg
pH=5,0-6,0

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric concentrat (pentru

ajustarea pH-ului).

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

Solutie pentru dializa peritoneala

1,51
21
251




5. METODA SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru utilizare intraperitoneald. Nu este pentru utilizare intravenoasa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. AVERTISMENT SPECIAL: MEDICAMENTUL TREBUIE DEPOZITAT DEPARTE
DE VEDEREA SI INDEMNANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALT(E) AVERTISMENT(E) SPECIAL(E), DACA ESTE NECESAR

Utilizati numai daca solutia este limpede si punga este intacta.
Mentineti conditii aseptice.

8. DATA EXPIRARII

EXP
Ase citi prospectul pentru termenul de valabilitate dupd prima deschidere a medicamentului.

9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu refrigerati sau congelati.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR DERIVATE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA TITULARULUI AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE
PIATA

Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nicosia, Cipru

12. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA

16485/2026/01-punga de 1,5 1 de solutie
16485/2026/02-punga de 1,5 1 de solutie
16485/2026/03-punga de 1,5 1 de solutie
16485/2026/04- punga de 1,5 1 de solutie
16485/2026/05- punga de 1,5 1 de solutie
16485/2026/06- punga de 1,5 1 de solutie

16485/2026/07-punga de 2 1 solutie



16485/2026/08- punga de 2 1 solutie
16485/2026/09- punga de 2 | solutie
16485/2026/10- punga de 2 I solutie
16485/2026/11- punga de 2 1 solutie
16485/2026/12- punga de 2 | solutie

16485/2026/13- punga de 2,5 1 de solutie
16485/2026/14-punga de 2,5 1 de solutie
16485/2026/15-punga de 2,5 1 de solutie
16485/2026/16-punga de 2,5 1 de solutie
16485/2026/17-punga de 2,5 1 de solutie
16485/2026/18-punga de 2,5 1 de solutie

13. NUMARUL LOTULUI

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PENTRU APROVIZIONARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictivd — PR

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE 2D

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE DE CATRE OM




