AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16748/2026/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

EpiPen Neo 150 micrograme solutie injectabili in stilou injector preumplut
adrenalina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (cu un stilou preumplut)
CUTIE (cu doua stilouri preumplute)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EpiPen Neo 150 micrograme solutie injectabila in stilou injector preumplut

adrenalina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,3 ml solutie contine tartrat de adrenalind echivalent cu
adrenalind 150 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorura de sodiu, metabisulfit de sodiu, edetat disodic, acid clorhidric, apa pentru
preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila 1n stilou injector preumplut (Auto-injector)
1 doza

1 stilou preumplut

2 stilouri preumplute

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intramusculara.
A se citi prospectul 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.

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




Pentru urgente alergice (anafilaxie).

* Administrati imediat la primul semn de anafilaxie. Nu intarziati.

* Apelati 112 pentru ambulanti, mentionind anafilaxie.

« Utilizati al doilea auto-injector daca nu apare o ameliorare dupa 5-15 minute.

* Purtati intotdeauna asupra dumneavoastra doui auto-injectoare cu adrenalina si asigurati-va
ca stiti cum sa utilizati modelul dumneavoastra specific de auto-injector.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra auto-injectorul 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

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

Inlocuiti inainte de data de expirare sau mai devreme daca solutia este decolorata sau contine un
precipitat (particule solide).
A se arunca in siguranta dupa utilizare, vezi prospectul.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16748/2026/01 — ambalaj cu 1 stilou preumplut
16748/2026/02 — ambalaj cu 2 stilouri preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR.



15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cum se utilizeazd 5
RASUCITI pentru a INDEPARTA capacul de sigurantd. Nu repuneti capacul de siguranta.

Cum se utilizeaza

RASUCITI pentru a INDEPARTA
capacul de siguranta

Nu repuneti capacul de siguranta

APASATI FERM virful portocaliu pe PARTEA EXTERIOARA A COAPSEI pani cand se aude
un ,,CLICK”.
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Apelati 112.

Apelati imediat chiar daca simptomele se amelioreaza dupa injectare.

Apelati 112Q

Apelati imediat chiar daca simptomele
se amelioreaza dupa injectare.

Daca simptomele continud sau reapar dupa 5—15 minute, utilizati un al doilea injector.

Daca simptomele continua sau reapar
dupa 5-15 minute
utilizati un al doilea injector

Doua stilouri injectoare trebuie purtate la dumneavoastri intotdeauna, in cazul in care este
necesara o a doua doza.

16. INFORMATII iN BRAILLE

EpiPen Neo 150 micrograme



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. 16748/2026/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

EpiPen Neo 150 micrograme solutie injectabili in stilou injector preumplut
adrenalina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta stilou injector

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EpiPen Neo 150 micrograme solutie injectabila in stilou injector preumplut
adrenalina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut cu 0,3 ml solutie contine tartrat de adrenalind echivalent cu
adrenalind 150 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorurd de sodiu, metabisulfit de sodiu, edetat disodic, acid clorhidric, apa pentru
preparate injectabile.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila 1n stilou preumplut
adrenalind auto-injector, 1 doza

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intramusculara.
A se citi prospectul 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.

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

Pentru urgente alergice (anafilaxie).

Apelati 112 pentru ambulanti, mentionand anafilaxie.



8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra auto-injectorul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

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

Inlocuiti inainte de data de expirare sau mai devreme daca solutia este decolorata sau contine un
precipitat (particule solide).
A se arunca in siguranta dupa utilizare, vezi prospectul.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16748/2026/01 — ambalaj cu 1 stilou preumplut
16748/2026/02 — ambalaj cu 2 stilouri preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

RASUCITI pentru a INDEPARTA capacul de siguranta. Nu repuneti capacul de siguranti.



RASUCITI pertrs » INDEPARTA
capacul de siguranid

Nu repuneti capacul de sigurant

APASATI FERM virful portocaliu pe PARTEA EXTERIOARA A COAPSEI pani cand se aude
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Apelati 112.

Apelati imediat chiar daca simptomele se amelioreaza dupa injectare.

Apelati 112

Apelati imediat chiar daca simptomele
se amelioreaza dupa injectare.

Daca simptomele continud sau reapar dupa 5—15 minute, utilizati un al doilea injector.

Doui auto-injectoare trebuie purtate la dumneavoastra intotdeauna, in cazul in care este
necesara o a doua doza.

iNLOCUITI DISPOZITIVUL DACA SIGILIUL ESTE RUPT

INDEPARTATI CAPACUL

16. INFORMATII iN BRAILLE

EpiPen Neo 150 micrograme

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



