AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14902/2023/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Reseligo 10,8 mg implant in seringi preumpluta

Goserelina

Cutie - Exterior

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Reseligo 10,8 mg implant in seringa preumpluta
Goserelina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine acetat de goserelina, echivalent cu goserelina 10,8 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine poli(D,L-lactid) si poli(D,L-lactid-co-glycolid) 75:25.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Implant, in seringd preumpluta
1 punga cu implant, in seringd preumpluta
3 pungi cu implant, in seringa preumpluta

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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)

A se utiliza doar daca punga este intacta.
A se utiliza imediat dupa deschiderea pungii.

8. DATA DE EXPIRARE




EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

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

Labormed-Pharma S.A.
Bd. Theodor Pallady, nr. 44B, Sector 3, Bucuresti, Roméania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14902/2023/01-ambalaj cu 1 punga cu implant, in seringd preumpluta
14902/2023/02-ambalaj cu 3 pungi cu implant, in seringa preumpluta

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

{Reseligo 10,8 mg}

| 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: {numaér}
NN: {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14902/2023/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Reseligo 10,8 mg implant in seringi preumpluta

Goserelina

TERMOSUDATA
Punga

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Reseligo 10,8 mg implant in seringd preumpluta
Goserelina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Labormed-Pharma S.A.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 5. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14902/2023/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Reseligo 10,8 mg implant in seringi preumpluta
Goserelina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta seringii preumplute

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

Reseligo 10,8 mg implant in seringa preumpluta
Goserelina
s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

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

| 6. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14902/2023/01-02 Instructiuni de utilizare

Reseligo 10,8 mg implant in seringd preumpluta
Goserelina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie - Interior

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Reseligo 10,8 mg implant in seringa preumpluta
Goserelina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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

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

| 8. DATA DE EXPIRARE

| 9. 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

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

14902/2023/01-02

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiuni de utilizare

Reseligo 10,8 mg implant in seringa preumpluta trebuie administrat subcutanat, in peretele abdominal
anterior sub linia ombilicala, utilizand o metoda aseptica, o data la 12 saptamani.

Asezati pacientul intr-o pozitie confortabild, cu partea superioara a corpului usor ridicata. Pregatiti locul de
injectare conform reglementarilor i procedurilor locale.

Figura 1l

1. Examinati punga si seringa sa nu fie deteriorate.
Scoateti aplicatorul din ambalajul steril.

Verificati dacad implantul este in pozitia corespunzatoare in
aplicator.

Indepartati inelul de siguranta (Figura 1).

2. Tineti strans aplicatorul de corpul seringii si scoateti cu
atentie capacul acului (Figura 2), fara a a atinge capacul
de ac, pentru a evita indoirea acului.

Spre deosebire de injectiile cu solutie, nu este necesar sa
indepartati bulele de aer deoarece o asemenea actiune
poate deplasa implantul medicamentului



Figura 3

3. Introduceti acul in tesutul subcutanat al peretelui
abdominal anterior de sub linia ombilicala (si nu in
muschi sau in cavitatea abdominald). Formati un pliu din
pielea pacientului Tn timp ce tineti ferm corpul seringii si
introduceti acul oblic la un unghi de la 30 pana la 45
grade (aproape paralel cu pielea), cu deschiderea acului
orientatd in sus (Figura 3).

Introduceti acul pana cand corpul seringii atinge pielea
pacientului.

Acest contact cu pielea trebuie sa raméana pe
parcursul intregului proces de aplicare!

4. Apasati pistonul seringii in jos. Implantul este
transportat la varful acului (Figura 4).

Nu trageti seringa inapoi in niciun caz. In timpul aplicarii,
corpul seringii trebuie sa atinga pielea pacientului!

5. Atunci cand pistonul se opreste, acul este retras automat
(Figura 5).

6. Acul se retrage din tesut in corpul seringii (Figura 6).
Corpul seringii trebuie s rimana in contact cu pielea
pacientului. Tn mod normal, avansarea pistonului spre
inainte si retragerea acului se efectueaza prin aceeasi
miscare lina.




Figura 7

7. Procesul de aplicare este finalizat. Acul a fost retras
complet Tn corpul seringii (Figura 7).
Varful seringii este protejat contra inteparii accidentale.

8. Puneti din nou capacul de protectie (Figura 8).
Aruncati seringa in containerul corespunzator.

| 16.

INFORMATII iN BRAILLE




