AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14857/2023/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Plenvu pulbere pentru solutie orala

Macrogol 3350, ascorbat de sodiu, sulfat de sodiu anhidru, acid ascorbic, clorura de sodiu si clorurd
de potasiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA CUTIE EXTERIOARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PLENVU pulbere pentru solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Continutul fiecarui plic este urmatorul:

Cantitate (g/plic)

Substanta activa Doza 2
Doza 1

Plicul A Plicul B

Macrogol 3350
Ascorbat de sodiu
Sulfat de sodiu anhidru
Acid ascorbic

Clorura de sodiu
Clorura de potasiu

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plicul A al Dozei 2 contine aspartam (E951).

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala.

Aceasta cutie contine un singur tratament, furnizat ca: Doza 1 - Aroma de mango; Doza 2 Plicul A —
Aroma de punci de fructe; Doza 2 Plicul B; Prospect.

1 ambalaj pentru un singur tratament

Pachete a cate 40 ambalaje pentru un singur tratament
Pachete a cate 80 ambalaje pentru un singur tratament
Pachete a cate 160 ambalaje pentru un singur tratament




Pachete a cate 320 ambalaje pentru un singur tratament

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND EAPTULACA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C Tnainte de deschidere.
A se pastra solutia preparata la temperaturi sub 25°C si a se consuma in decurs de 24 ore. Solutiile pot
fi pastrate la frigider. Solutiile trebuie pastrate acoperite.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14857/2023/01 - 1 ambalaj pentru un singur tratament

14857/2023/02 - Pachete a cate 40 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/03 - Pachete a cate 80 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/04 - Pachete a cate 160 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/05 - Pachete a cate 320 ambalaje pentru un singur tratament



13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PRF.

15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul dumneavoastra va va informa ce schema de administrare sa urmati.
Doza 1 si Doza 2 trebuie consumate n intregime. NU adaugati nicio altd componenta la doza.

Goliti Doza 1 intr-un recipient, adaugati apa
pana la 500 ml si amestecati pana la dizolvare

Turnati 500 ml de lichid limpede intr-un
recipient separat

Beti intrequl continut al Dozei 1 precum si
suplimentar 500 ml de lichid limpede in decurs
de 60 de minute (alternarea ntre lichidul
limpede si solutia reconstituitd este acceptabila).

Repetati PASII 1, 2 si 3 pentru Doza 2, dar de
aceasta data golind plicul A si plicul B ale
Dozei 2 intr-un recipient curat.

Nota: Pot fi consumate suplimentar lichide limpezi, insa trebuie sa nu mai beti nimic cu 1-2 ore
Tnainte de procedura clinica.

Sunt permise urmatoarele lichide limpezi:

Apa

Supe limpezi

Ceai din plante, ceai negru sau cafea

Tonice diluate/sucuri de fructe limpezi (fara pulpa).
Nu beti alcool, lapte, niciun lichid de culoare rosie sau purpurie (de exemplu suc de coacaze negre) si
nici alte bauturi care contin pulpa de fructe.

Cititi detaliile complete din prospect cu cel putin 2 zile Tnainte de procedura.

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

PLENVU



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. 14857/2023/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Plenvu pulbere pentru solutie orala

Macrogol 3350, ascorbat de sodiu, sulfat de sodiu anhidru, acid ascorbic, clorura de sodiu si clorura
de potasiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

PLIC - DOZA1

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PLENVU pulbere pentru solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Doza 1 contine:

Macrogol 3350 100 g
Sulfat de sodiu anhidru 99
Clorura de sodiu 29
Clorura de potasiu 1lg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Doza 1 contine aroma de mango

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

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 indeméana copiilor.



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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C Tnainte de deschidere.
A se pastra solutia preparata la temperaturi sub 25°C si a se consuma n decurs de 24 ore. Solutia
poate fi pastrata la frigider. Solutia trebuie pastrata acoperita.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14857/2023/01 — parte a unui ambalaj pentru un singur tratament

14857/2023/02 — parte a unui pachet a cate 40 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/03 - parte a unui pachet a cate 80 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/04 - parte a unui pachet a cate 160 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/05 - parte a unui pachet a cate 320 ambalaje pentru un singur tratament

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi instructiunile de utilizare scrise pe plic.
Goliti continutul plicului Dozei 1 intr-un recipient, adaugati apa pana la 500 ml si amestecati pana la
dizolvare.



| 16. INFORMATII IN BRAILLE

I 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14857/2023/01-02-03-04-05
Informatii privind etichetarea

Plenvu pulbere pentru solutie orala

Macrogol 3350, ascorbat de sodiu, sulfat de sodiu anhidru, acid ascorbic, clorura de sodiu si clorura

de potasiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

DOZA2-PLICUL A

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PLENVU pulbere pentru solutie orala

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Plicul A al Dozei 2 contine:

Macrogol 3350 409
Clorura de sodiu 3,29
Clorura de potasiu 1,29

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Plicul A al Dozei 2 contine aspartam (E951).
Plicul A al Dozei 2 contine aroma de punci de fructe.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie orala.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

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 indeméana copiilor.




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

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C Tnainte de deschidere.
A se pastra solutia preparata la temperaturi sub 25°C si a se consuma in decurs de 24 ore. Solutia
poate fi pastrata la frigider. Solutia trebuie pastrata acoperita.

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

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14857/2023/01 — parte a unui ambalaj pentru un singur tratament

14857/2023/02 — parte a unui pachet a cate 40 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/03 - parte a unui pachet a cate 80 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/04 - parte a unui pachet a cate 160 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/05 - parte a unui pachet a cate 320 ambalaje pentru un singur tratament

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PRF

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Detasati cele doua plicuri. Cititi instructiunile de utilizare de pe plic.
Goliti continutul plicului A al Dozei 2 impreuna cu plicul B al Dozei 2 intr-un recipient, adaugati apa
pana la 500 ml si amestecati pana la dizolvare.



| 16. INFORMATII IN BRAILLE

I 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

10



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14857/2023/01-02-03-04-05
Informatii privind etichetarea

Plenvu pulbere pentru solutie orala

Macrogol 3350, ascorbat de sodiu, sulfat de sodiu anhidru, acid ascorbic, clorura de sodiu si clorura

de potasiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

DOZA 2 PLICUL B

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PLENVU pulbere pentru solutie orala

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Plicul B al Dozei 2 contine:

Ascorbat de sodiu 48,11 ¢

Acid ascorbic 7,54 ¢
3. LISTA EXCIPIENTILOR |
‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere pentru solutie orala.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

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)
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‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C Tnainte de deschidere.
A se pastra solutia preparata la temperaturi sub 25°C si a se consuma in decurs de 24 ore. Solutia
poate fi pastrata la frigider. Solutia trebuie pastrata acoperita.

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

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14857/2023/01 - parte a unui ambalaj pentru un singur tratament

14857/2023/02 - parte a unui pachet a cate 40 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/03 - parte a unui pachet a cate 80 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/04 - parte a unui pachet a cate 160 ambalaje pentru un singur tratament
14857/2023/05 - parte a unui pachet a cate 320 ambalaje pentru un singur tratament

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PRF.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Detasati cele doua plicuri. Cititi instructiunile de utilizare de pe plic.
Goliti continutul plicului B al Dozei 2 impreuna cu plicul A al Dozei 2 intr-un recipient, adaugati apa
pana la 500 ml si amestecati pana la dizolvare.

16. INFORMATII IN BRAILLE
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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