AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1990/2009/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DOTAREM 0,5 mmol/ml solutie injectabila multidoza
Acid gadoteric

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DOTAREM 0,5 mmol/ml solutie injectabild multidoza
Acid gadoteric

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

1 ml solutie injectabila contine acid gadoteric 279,32 mg (0,5 mmol) (sub forma de sare megluminica),
continand 78,6 mg gadolinium.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Meglumina si apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
1 flacon a 60 ml solutie injectabild
1 flacon a 100 ml solutie injectabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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




Eticheta de urmarire decolabila de pe flacon trebuie lipita pe fisa pacientului si inregistrata doza sau
numele produsului, numarul lotului si doza trebuie introduse in fisa electronica a pacientului.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP: {LL/AAAA}
A se utiliza in maximum 24 de ore dupa prima deschidere a flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

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

Guerbet
BP 57400, 95943 Roissy Cd Cedex, Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1 flacon a 60 ml solutie injectabild: 1990/2009/01
1 flacon a 100 ml solutie injectabila:1990/2009/02

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 acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1990/2009/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DOTAREM 0,5 mmol/ml solutie injectabild multidoza
Acid gadoteric

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacoanelor (60 si 100 ml)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DOTAREM 0,5 mmol/ml solutie injectabild multidoza
Acid gadoteric

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml solutie injectabila contine acid gadoteric 279,32 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Meglumina si apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
1 flacon a 60 ml solutie injectabild
1 flacon a 100 ml solutie injectabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
Numele produsului, numarul lotului si doza trebuie introduse in fisa (electronicd) a pacientului.
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| 8.

DATA DE EXPIRARE

EXP: {LL/AAAA}
A se utiliza in maximum 24 de ore dupa prima deschidere a flaconului.

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii special de pastrare.

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

Guerbet

BP 57400, 95943 Roissy Cd Cedex, Franta

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1 flacon

a 60 ml solutie injectabila: 1990/2009/01

1 flacon a 100 ml solutie injectabila: 1990/2009/02

13. SERIA DE FABRICATIE
Lot
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicalda —PR

| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.

INFORMATII iN BRAILLE




