AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3457/2011/01-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU SET CONECTOR LUER-LOCK LA CONIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Dupa reconstituire un flacon contine cel putin 2 x 108 si nu mai mult de 3 x 10° unitati viabile BCG (bacil
Calmette-Guérin) (nucleu de cristalizare RIVM derivat din nucleu Pasteur 1173-P2).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Pulberea pentru suspensie intravezicala contine si poligelina, glucoza, polisorbat 80.
Solventul contine clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

<Pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala>

<1 flacon, set conic, cu conector, fara cateter>1 flacon cu pulbere pentru suspensie intravezicala si 1 punga a
50 ml solvent, 1 conector Luer-Lock la conic, fara cateter.

<3 flacoane, set conic, cu conectori, fara catetere>3 flacoane cu pulbere pentru suspensie intravezicala si
3 pungi a 50 ml solvent, 3 conectori Luer-Lock la conici, fara catetere.

<5 flacoane, set conic, cu conectori, fara catetere>5 flacoane cu pulbere pentru suspensie intravezicala si
5 pungi a 50 ml solvent, 5 conectori Luer-Lock la conici, fara catetere.

<Cateter(e)>

<1 flacon, set conic, cu conector, cu cateter>1 flacon cu pulbere pentru suspensie intravezicala si 1 punga a
50 ml solvent, 1 conector Luer-Lock la conic, 1 cateter.

<3 flacoane, set conic, cu conectori, cu catetere>3 flacoane cu pulbere pentru suspensie intravezicala si
3 pungi a 50 ml solvent, 3 conectori Luer-Lock la conici, 3 catetere.

<5 flacoane, set conic, cu conectori, cu catetere>5 flacoane cu pulbere pentru suspensie intravezicala si
5 pungi a 50 ml solvent, 5 conectori Luer-Lock la conici, 5 catetere.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravezicala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.




6. ATENTIONARE SPE(;IALA 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)

Dupa reconstituire produsul trebuie utilizat imediat.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Germania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<1 flacon, set conic, cu cateter, conector>3457/2011/01<cutie cu 1 flacon cu pulbere pentru suspensie
intravezicala si 1 pungad a 50 ml solvent, cu un conector pentru flacon si un adaptor Luer-Lock de cateter,
1 cateter si 1 conector Luer-Lock la conic.>

<3 flacoane, set conic, cu catetere, conectori>3457/2011/02<cutie cu 3 flacoane cu pulbere pentru suspensie
intravezicala si 3 pungia 50 ml solvent, cu un conector pentru flacon si un adaptor Luer-Lock de cateter,
3 catetere si 3 conectori Luer-Lock la conici.>

<5 flacoane, set conic, cu catetere, conectori>3457/2011/03<cutie cu 5 flacoane cu pulbere pentru suspensie
intravezicala si 5 pungi a 50 ml solvent, cu un conector pentru flacon si un adaptor Luer-Lock de cateter,
5 catetere si 5 conectori Luer-Lock la conici.>

<1 flacon, set conic, cu conector, fara cateter>3457/2011/04<cutie cu 1 flacon cu pulbere pentru suspensie
intravezicala si 1 punga a 50 ml solvent, cu un conector pentru flacon si un adaptor Luer-Lock de cateter,
1 conector Luer-Lock la conic, fara cateter.>




<3 flacoane, set conic, cu conectori, fara cateter>3457/2011/05<cutie cu 3 flacoane cu pulbere pentru
suspensie intravezicala si 3 pungi a 50 ml solvent, cuun conector pentru flacon si un adaptor Luer-Lock de
cateter, 3 conectori Luer-Lock la conici, fara catetere.>

<5 flacoane, set conic, cu conectori, fara cateter>3457/2011/06<cutie cu 5 flacoane cu pulbere pentru
suspensie intravezicald si 5 pungi a 50 ml solvent, cuun conector pentru flacon si un adaptor Luer-Lock de
cateter, 5 conectori Luer-Lock la conici, fara catetere.>

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PR

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille>

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. 3457/2011/07-08 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU SET LUER-LOCK FARA CATETER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Dupa reconstituire un flacon contine cel putin 2 x 10® si nu mai mult de 3 x 10° unitati viabile BCG (bacil
Calmette-Guérin) (nucleu de cristalizare RIVM derivat din nucleu Pasteur 1173 -P2).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Pulberea pentru suspensie intravezicald contine si poligelind, glucoza, polisorbat 80.
Solventul contine clorurd de sodiu si apd pentru preparate injectabile.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

<Pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala>

<l flacon, set Luer Lock, fara cateter>1 flacon cu pulbere pentru suspensie intravezicala si 1 punga a 50 ml
solvent, fard cateter, pentru uz clinic.

<3 flacoane, set Luer-Lock, fara catetere>3 flacoane cu pulbere pentru suspensie intravezicald si 3 pungi a
50 ml solvent, fara catetere, pentru uz clinic.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravezicala.
<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)




Dupa reconstituire produsul trebuie utilizat imediat.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Germania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<1 flacon, set Luer Lock, fara cateter>3457/2011/07<cutie cu 1 flacon cu pulbere si 1 pungd a 50 ml solvent,
cu adaptor Luer-Lock fara cateter, pentru uz clinic>

<3 flacoane, set Luer Lock, fard catetere>3457/2011/08<cutie cu 3 flacoane cu pulbere si 3 pungi a 50 ml
solvent, cu adaptor Luer-Lock fara catetere, pentru uz clinic>

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala — PR

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




<Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille>

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. 3457/2011/01-02-03-04-05-06-07-08 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

BCG-medac pulbere pentru suspensie intravezicala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACON PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BCG-medac pulbere pentru suspensie intravezicala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Dupa reconstituire un flacon contine cel putin 2 x 10% si nu mai mult de 3 x 10° unitati viabile BCG (bacil
Calmette-Guérin) (nucleu de cristalizare RIVM derivat din nucleu Pasteur 1173 -P2).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si poligelina, glucoza si polisorbat 80.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

<Pulbere pentru suspensie intravezicala>

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravezicala.
<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 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 se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Germania

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptic medicala — PR.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille.>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3457/2011/01-02-03-04-05-06-07-08 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

BCG-medac pulbere pentru suspensie intravezicala

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA PUNGA SOLVENT EE, LT, LV, HU, RO, SK, SI, UA, KZ, HR

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

NaCl 0.9 %

<Lahusti BCG-medac>

<Tirpiklis BCG-medac>

<Skidinatajs BCG-medac

<Oldoészert tartalmazo6 zsak BCG-medac>
<Solvent BCG-medac>

<Vehikel za BCG-medac>

<Disperzné prostredie pre BCG-medac>
<Po34uHHMK JJIsI IPUTOTYBaHHS cycnieH3ii Y po-bIIK>
<PactBoputens g YPO-BIK menax>
<Otapalo za BCG-medac>

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

|3.  DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5, CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

50 ml

| 6. ALTE INFORMATII

medac
D-22880 Wedel



