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AUTORIZAŢIE DE PUNERE PE PIAŢĂ NR. 16678/2026/01-02-03                                                    Anexa 3 

             Informaţii privind etichetarea 

 

 

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt 

nicotină 

 

 

 MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ AMBALAJUL SECUNDAR 

 

 Cutie și suport din carton (ambalaj secundar) 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 

 

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt 

nicotină 

 

mentă 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANȚEI ACTIVE 

 

Fiecare comprimat conține nicotină 2 mg (sub formă de rezinat). 

 

 

3. LISTA EXCIPIENȚILOR 

 

E421, gumă xantan, Winterfresh RDE4-149, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464, E171, E460, 

E555, E433 (polisorbat 80). 

Fără zahăr 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICĂ ȘI CONȚINUTUL 

 

Comprimat de supt (comprimat) 

 

40 comprimate 1 cutie x 40  

80 comprimate 2 cutii x 40  

160 comprimate 4 cutii x 40  

 

 

5. MODUL ȘI CALEA DE ADMINISTRARE 

 

Administrare bucofaringiană. Lăsați un comprimat să se dizolve, prin mișcarea lui în cavitatea bucală. 

Nu mestecați și nu înghițiți comprimatul. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

 

6. ATENȚIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ȘI ÎNDEMÂNA COPIILOR 

 

A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor. 

 

 



 2 

7. ALTĂ(E) ATENȚIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 

 

 

8. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP: 

 

 

9. CONDIȚII SPECIALE DE PĂSTRARE 

 

A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. A se utiliza în decurs de 3 luni de la 

îndepărtarea foliei de protecție. 

 

 

10. PRECAUȚII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ȘI ADRESA DEȚINĂTORULUI AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ 

 

McNeil AB  

Box 941, Helsingborg  25109   

Suedia 

 

 

12. NUMĂRUL AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ 

 

16678/2026/01 – ambalaj cu 40 comprimate 

16678/2026/02 – ambalaj cu 80 comprimate 

16678/2026/03 – ambalaj cu 160 comprimate 

 

 

13. SERIA DE FABRICAȚIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 

 

Medicament care nu se eliberează pe bază de prescripţie medicală. 

 

 

15. INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE  

 

Ameliorarea nevoii exagerate de nicotină și a simptomelor de sevraj asociate cu renunțarea imediată 

sau treptată la fumat la adulții cu vârsta peste 18 ani. 

Pentru persoanele care fumează 20 de țigări sau mai puțin pe zi. 

Nu utilizați mai mult de 15 comprimate/zi. 

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

Persoanele cu vârsta cuprinsă între 12 și 17 ani trebuie să utilizeze Nicorette Mint numai la 

recomandarea unui profesionist din domeniul sănătății. 
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Deschideți aici (textul de pe fundul cutiei de carton) 

 

 

 

16. INFORMAȚII ÎN BRAILLE 

 

Nicorette Mint 2 mg 

 

 

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL 

 

Nu este cazul. 

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC – DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE 

 

Nu este cazul.  
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AUTORIZAŢIE DE PUNERE PE PIAŢĂ NR. 16678/2026/01-02-03                                                    Anexa 3 

             Informaţii privind etichetarea 

 

 

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt 

nicotină 

 

 

 MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJELE PRIMARE  

 

 Cutie (ambalaj primar) 

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 

 

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt 

nicotină 

 

mentă 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANȚEI ACTIVE 

 

Fiecare comprimat conține nicotină 2 mg (sub formă de rezinat). 

 

 

3. LISTA EXCIPIENȚILOR 

 

E421, gumă xantan, Winterfresh RDE4-149, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464, E171, E460, 

E555, E433 (polisorbat 80). 

Fără zahăr 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICĂ ȘI CONȚINUTUL 

 

40 comprimate de supt (comprimate) 

 

 

5. MODUL ȘI CALEA DE ADMINISTRARE 

 

Administrare bucofaringiană.  

Lăsați un comprimat să se dizolve, prin mișcarea lui în cavitatea bucală. Nu mestecați și nu înghițiți 

comprimatul. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

 

6. ATENȚIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ȘI ÎNDEMÂNA COPIILOR 

 

A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTĂ(E) ATENȚIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
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8. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP: 

 

 

 

9. CONDIȚII SPECIALE DE PĂSTRARE 

 

A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. A se utiliza în decurs de 3 luni de la 

îndepărtarea foliei de protecție. 

 

 

10. PRECAUȚII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ȘI ADRESA DEȚINĂTORULUI AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ 

 

McNeil AB  

Box 941, Helsingborg  25109   

Suedia 

 

 

12. NUMĂRUL AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ 

 

16678/2026/01 – ambalaj cu 40 comprimate 

16678/2026/02 – ambalaj cu 80 comprimate 

16678/2026/03 – ambalaj cu 160 comprimate 

 

 

13. SERIA DE FABRICAȚIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 

 

Medicament care nu se eliberează pe bază de prescripţie medicală. 

 

 

15. INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE  

 

Ajutor pentru renunțarea la fumat. Pentru adulți cu vârsta peste 18 ani. 

Pentru persoanele care fumează 20 de țigări sau mai puțin pe zi. 

Nu utilizați mai mult de 15 comprimate/zi. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

Partea laterală a cutiei 

Cum se deschide 

1.Apăsați aici (text scris în locul în care utilizatorul trebuie să apese pentru a putea deschide cutia) 
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1. Apăsați ușor pe clapeta de sus 

2. În același timp, trageți cu forță partea superioară a cutiei în sus 

3. Apăsați (text scris în locul în care utilizatorul trebuie să apese pentru a putea închide cutia) 

 

Partea superioară a cutiei 

Cum se deschide: apăsați pe clapeta laterală și trageți în sus cu forță în același timp. 

2. Trageți aici (text scris lângă o săgeată care indică mișcarea) 

 

 
 

 

 

 

16. INFORMAȚII ÎN BRAILLE 

 

Nu este cazul. 

 

 

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL 

 

Nu este cazul. 

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC – DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE 

 

Nu este cazul.  
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AUTORIZAŢIE DE PUNERE PE PIAŢĂ NR. 16678/2026/04-05-06                                                   Anexa 3 

             Informaţii privind etichetarea 

 

 

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt 

nicotină 

 

 

 MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ AMBALAJUL SECUNDAR 

 

 Suport din carton al ambalajului din polipropilenă (ambalaj secundar) 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 

 

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt 

nicotină 

 

mentă 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANȚEI ACTIVE 

 

Fiecare comprimat conține nicotină 2 mg (sub formă de rezinat de nicotină). 

 

 

3. LISTA EXCIPIENȚILOR 

 

E421, gumă xantan, Winterfresh RDE4-149, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464, E171, E460, 

E555, E433 (polisorbat 80). 

 

 

4. FORMA FARMACEUTICĂ ȘI CONȚINUTUL 

 

comprimate de supt (comprimate) 

 

20 comprimate 1 x 20  

80 comprimate 4 x 20  

160 comprimate 8 x 20  

 

 

5. MODUL ȘI CALEA DE ADMINISTRARE 

 

Administrare bucofaringiană.  

A se dizolva în gură. Nu mestecați și nu înghițiți comprimatul. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

 

6. ATENȚIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ȘI ÎNDEMÂNA COPIILOR 

 

A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor. 

 

 

7. ALTĂ(E) ATENȚIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
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8. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP: 

 

 

 

9. CONDIȚII SPECIALE DE PĂSTRARE 

 

A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.  

 

 

10. PRECAUȚII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE 

MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 

 

11. NUMELE ȘI ADRESA DEȚINĂTORULUI AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ 

 

McNeil AB  

Box 941, Helsingborg  25109   

Suedia 

 

 

12. NUMĂRUL AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ 

 

16678/2026/04 – ambalaj cu 20 comprimate 

16678/2026/05 – ambalaj cu 80 comprimate 

16678/2026/06 – ambalaj cu 160 comprimate 

 

 

13. SERIA DE FABRICAȚIE 

 

Lot 

 

 

14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 

 

Medicament care nu se eliberează pe bază de prescripţie medicală. 

 

 

15. INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE  

 

Ameliorarea nevoii exagerate de nicotină și a simptomelor de sevraj asociate cu renunțarea imediată 

sau treptată la fumat. 

Pentru persoanele care fumează 20 de țigări sau mai puțin pe zi. 

Nu utilizați mai mult de 15 comprimate/zi. 

 

<[Puneți un comprimat de supt în gură și mutați-l din când în când dintr-o parte a gurii în cealaltă, 

până când se dizolvă complet.]> 

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 
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Persoanele cu vârsta cuprinsă între 12 și 17 ani trebuie să utilizeze Nicorette Mint numai la 

recomandarea unui profesionist din domeniul sănătății. 

Deschidere: apăsați butonul de deschidere din lateral în timp ce ridicați capacul. 

Închidere: apăsați capacul în jos. 

 

 

 

16. INFORMAȚII ÎN BRAILLE 

 

Nicorette Mint 2 mg 

 

 

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL 

 

Nu este cazul. 

 

 

18. IDENTIFICATOR UNIC – DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE 

 

Nu este cazul. 
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AUTORIZAŢIE DE PUNERE PE PIAŢĂ NR. 16678/2026/04-05-06                                                   Anexa 3 

             Informaţii privind etichetarea 

 

 

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt 

nicotină 

 

 

 MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJELE PRIMARE    

 MICI 

 

 Eticheta ambalajului din polipropilenă 

 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI ŞI CALEA(CĂILE) DE  

 ADMINISTRARE 

 

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt 

nicotină 

 

mentă 

 

 

2. MODUL DE ADMINISTRARE 

 

Administrare bucofaringiană.  

 

 

3. DATA DE EXPIRARE 

 

EXP: 

 

 

4. SERIA DE FABRICAȚIE 

 

Lot 

 

 

5. CONŢINUTUL PE MASĂ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZĂ 

 

20 comprimate  

 

 

6. ALTE INFORMAŢII   

 

[<Fiecare comprimat conține nicotină 2 mg (sub formă de rezinat de nicotină). 

 

A se dizolva în gură. Nu mestecați și nu înghițiți comprimatul. 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor. 

 

A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. 
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McNeil AB  

Box 941, Helsingborg  25109   

Suedia 

 

16678/2026/04 – ambalaj cu 20 comprimate 

16678/2026/05 – ambalaj cu 80 comprimate 

16678/2026/06 – ambalaj cu 160 comprimate 

 

Medicament care nu se eliberează pe bază de prescripţie medicală. 

 

Ajutor pentru renunțarea la fumat. 

Nu utilizați mai mult de 15 comprimate/zi. >] 

 

 


