AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13530/2020/01 Anexa 3
NR. 13531/2020/01
Informatii privind etichetarea

Arquist 125 micrograme suspensie de inhalat presurizata
Arquist 250 micrograme suspensie de inhalat presurizata
propionat de fluticazona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE CU UN RECIPIENT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Arquist 125 micrograme suspensie de inhalat presurizata
Arquist 250 micrograme suspensie de inhalat presurizata
propionat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O doza masurata (eliberata de valvd) contine propionat de fluticazona 125 micrograme. Aceasta este
echivalenta cu o doza livrata (eliberatd de dispozitivul de actionare) de propionat de fluticazona

110 mcg.

O doza masurata (eliberata de valva) contine propionat de fluticazona 250 micrograme. Aceasta este
echivalentd cu o doza livrata (eliberata de dispozitivul de actionare) de propionat de fluticazona

227 mcg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: HFC-134a (norfluran)
Contine gaze fluorurate cu efect de sera.

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie de inhalat presurizata.
1 recipient cu 120 doze.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare inhalatorie.
A se citi cu atentie prospectul atagat inainte 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.



A nu se accepta daca cutia a fost deschisa.

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

A nu se utiliza daca sunteti alergic la propionat de fluticazona sau la celalalt ingredient, HFC-134a
(norfluran).

A se inhala pe gurd in plamani, conform indicatiilor medicului.

A nu se depasi doza recomandata. A se citi cu atentie prospectul atasat inainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A nu se pastra la frigider sau congela. A se feri de inghet si
de lumina solara directa.

La fel ca in cazul majoritatii medicamentelor 1n recipiente presurizate, efectul terapeutic al acestui
medicament poate scadea atunci cand recipientul este racit. A se pune capacul piesei bucale la loc in
mod ferm si a se fixa In pozitie.

Recipientul contine un lichid presurizat. A nu se expune la temperaturi peste 50°C. A nu se perfora
recipientul.

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

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301, 2018 Antwerp,
Belgia

<sigla Cipla>

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Arquist 125 micrograme suspensie de inhalat presurizata>
13530/2020/01 — ambalaj cu un recipient a 120 doze masurate

<Arquist 250 micrograme suspensie de inhalat presurizata>
13531/2020/01 — ambalaj cu un recipient a 120 doze masurate

13. SERIA DE FABRICATIE

SERIE



14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PRF.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se utiliza in mod regulat.

A se utiliza conform prescriptiei medicului dumneavoastra.
A se clati gura dupa utilizare.

A se citi cu atentie prospectul atasat Tnainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Arquist 125 mcg inhalator
Arquist 250 mcg inhalator

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. 13530/2020/02 Anexa 3
NR. 13531/2020/02
Informatii privind etichetarea

Arquist 125 micrograme suspensie de inhalat presurizata
Arquist 250 micrograme suspensie de inhalat presurizata
propionat de fluticazona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE CU DOUA RECIPIENTE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Arquist 125 micrograme suspensie de inhalat presurizata
Arquist 250 micrograme suspensie de inhalat presurizata
propionat de fluticazona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O doza masurata (eliberata de valvd) contine propionat de fluticazona 125 micrograme. Aceasta este
echivalenta cu o doza livrata (eliberatd de dispozitivul de actionare) de propionat de fluticazona

110 mcg.

O doza masurata (eliberata de valva) contine propionat de fluticazona 250 micrograme. Aceasta este
echivalentd cu o doza livrata (eliberata de dispozitivul de actionare) de propionat de fluticazona

227 mcg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: HFC-134a (norfluran)
Contine gaze fluorurate cu efect de sera.

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie de inhalat presurizata.
2 recipiente a cate 120 doze.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare inhalatorie.
A se citi cu atentie prospectul atagat inainte 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.




A nu se accepta daca cutia a fost deschisa.

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

Componenta a unui ambalaj colectiv, nu pot fi vandute separat.

A nu se utiliza daca sunteti alergic la propionat de fluticazona sau la celalalt ingredient, HFC-134a
(norfluran).

A se inhala pe gurd in plamani, conform indicatiilor medicului.

A nu se depasi doza recomandata. A se citi cu atentie prospectul atasat inainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A nu se pastra la frigider sau congela. A se feri de inghet si
de lumina solara directa.

La fel ca in cazul majoritatii medicamentelor 1n recipiente presurizate, efectul terapeutic al acestui
medicament poate scadea atunci cand recipientul este racit. A se pune capacul piesei bucale la loc in
mod ferm si a se fixa In pozitie.

Recipientul contine un lichid presurizat. A nu se expune la temperaturi peste 50°C. A nu se perfora
recipientul.

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

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301, 2018 Antwerp,
Belgia

<sigla Cipla>

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13530/2020/02 — ambalaj cu 2 recipiente a cate 120 doze masurate
13531/2020/02 — ambalaj cu 2 recipiente a cate 120 doze masurate

13. SERIA DE FABRICATIE

SERIE

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald - PRF.

5



15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se utiliza in mod regulat.

A se utiliza conform prescriptiei medicului dumneavoastra.
A se clati gura dupa utilizare.

A se citi cu atentie prospectul atagat inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Arquist 125 mcg inhalator
Arquist 250 mcg inhalator

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. 13530/2020/01-02 Anexa 3
NR. 13531/2020/01-02
Informatii privind etichetarea

Arquist 125 micrograme suspensie de inhalat presurizata
Arquist 250 micrograme suspensie de inhalat presurizata
propionat de fluticazona

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA RECIPIENTULUI

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

Arquist 125 micrograme suspensie de inhalat presurizata

propionat de fluticazona

O doza masurata (eliberatd de valvd) contine propionat de fluticazond 125 micrograme. Aceasta este
echivalentd cu o doza livratd (eliberatd de dispozitivul de actionare) de propionat de fluticazona
110 mcg.

Arquist 250 micrograme suspensie de inhalat presurizata

propionat de fluticazona

O doza masurata (eliberatd de valva) contine fluticazona propionat 250 micrograme. Aceasta este
echivalentd cu o doza livratd (eliberatd de dispozitivul de actionare) de propionat de fluticazona
227 mcg.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Pentru administrare inhalatorie.
A se citi cu atentie prospectul atagat inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

SERIE

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Fiecare recipient contine 120 doze.

6. ALTE INFORMATII




A nu se perfora recipientul.

A se agita bine Tnainte de utilizare.
A se clati gura dupa utilizare. A se pune capacul piesei bucale la loc in mod ferm si a se fixa n pozitie.



