AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6986/2014/01

Informatii privind etichetarea

Neoton 1 g Phlebo pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
Creatin fosfat de sodiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie, kit de administrare

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Neoton 1 g Phlebo pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
Creatin fosfat de sodiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un flacon cu pulbere pentru solutie perfuzabild contine creatin fosfat de sodiu 1 g.
Un flacon cu solvent pentru solutie perfuzabila contine apa pentru preparate injectabile 50 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
un flacon a 1 g pulbere,
un flacon a 50 ml solvent

un kit de administrare care contine o trusa de transvazare a solventului peste pulbere si o trusa de perfuzie.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Indemana 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 temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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

ADDENDA PHARMACEUTICALS S.R.L.
Strada Cluceru Udricani, Nr. 18, Etaj 4
Sector 3, Bucuresti, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6986/2014/01

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14,  CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Trusa de transvazare a solventului peste pulbere si o trusa de perfuzie

Mod de utilizare a trusei de perfuzie:

1. Se dezinfecteaza suprafata dopurilor de cauciuc a celor doua flacoane. Se introduce acul (A) in
flaconul cu solvent.

Se atageaza la celalalt capat al acului flaconul cu pulbere.

Se trece solventul 1n celalalt flacon.

Se indeparteaza flaconul gol impreuna cu acul (A).

LS E S )

ori, trecand solutia nou formata in flaconul cu pulbere.

o

perfuzie (C).

Se ataseaza clema de reglare a vitezei de perfuzare (D) si se inchide.

Se rastoarna flaconul si se fixeaza pe un suport.

Se comprima punga cu solutia de perfuzie (C) pand rdmane plind doar pe jumatate.
0. Se monteaza acul fluture (F) la tubul (E).

B oo~

Se agitd bine flaconul pana se dizolva continutul. Se repeta instructiunile de la punctele 1-5 de inca trei

Se aplica tubul de plastic (B) in jurul flaconului. Se introduce acul picuratorului in punga cu solutia de



11. Se deschide clema de reglare a vitezei de perfuzare (D) si se lasa sa se umple tubul si acul pana cand
incepe sa picure solutia prin acul fluture.

12.  Se introduce acul in vena si se fixeaza cu o banda adeziva (G).

13. Se fixeaza tubul de perfuzie de antebratul pacientului cu o banda adeziva (H).

14.  Se deschide clema de reglare a vitezei de perfuzare (D).

15. La terminarea perfuziei, se indeparteaza acul, se dezinfecteaza locul de punctionare a venei §i se aplica
un pansament (L).

Solutia reconstituitd se administreaza imediat dupa preparare.

Sterila si apirogena.
A se utiliza numai de catre personal specializat.

16. INFORMATII iN BRAILLE

NEOTON
Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6986/2014/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Neoton 1 g Phlebo pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

Creatin fosfat de sodiu

Eticheta de flacon cu pulbere

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ADMINISTRARE

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

Neoton 1 g Phlebo pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
Creatin fosfat de sodiu
Administrare intravenoasa

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

Exp:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1g

‘ 6. ALTE INFORMATII

{ADDENDA PHARMACEUTICALS S.R.L.}
A se citi prospectul pentru informatii suplimentare




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6986/2014/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Neoton 1 g Phlebo pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

Creatin fosfat de sodiu

Eticheta de flacon cu solvent

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ADMINISTRARE

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

Neoton 1 g Phlebo pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
Apa pentru preparate injectabile
Administrare intravenoasa

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

Exp:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

50 mi

‘ 6. ALTE INFORMATII

{ADDENDA PHARMACEUTICALS S.R.L.}




