AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15882/2025/01-02-03-04 Anexa 3
NR. 15883/2025/01-02-03-04
Informatii privind etichetarea

Beclometazoni/Formoterol Genetic 100 micrograme/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata
Beclometazona Formoterol Genetic 200 de micrograme/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata
dipropionat de beclometazona/ fumarat de formoterol dihidrat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Beclometazona/Formoterol Genetic 100 micrograme/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata

Beclometazona Formoterol Genetic 200 de micrograme/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata

dipropionat de beclometazona/fumarat de formoterol dihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza contorizata (eliberatd din inhalator) contine 100 de micrograme de dipropionat de
beclometazona si 6 micrograme de fumarat de formoterol dihidrat, echivalent cu o doza administrata
(eliberata din piesa bucala) de 84,6 micrograme de dipropionat de beclometazona si 5,0 micrograme
de fumarat de formoterol dihidrat.

Fiecare doza (doza eliberata din inhalator) contine 200 de micrograme de dipropionat de
beclometazona si 6 micrograme de fumarat de formoterol dihidrat, echivalent cu o doza administrata
(eliberata din piesa bucala) de 177,7 micrograme de dipropionat de beclometazona si 5,1 micrograme
de fumarat de formoterol dihidrat.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: Etanol anhidru, acid clorhidric concentrat, agent propulsor: Norfluran (HFA-134a)
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

Contine gaze fluorurate cu efect de sera.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie de inhalat presurizata

1 flacon cu 120 doze contorizate
2 flacoane a cate 120 doze contorizate
3 flacoane a cate 120 doze contorizate
1 flacon cu 180 doze contorizate



1 flacon cu 120 doze contorizate
2 flacoane a cate 120 doze contorizate
3 flacoane a cate 120 doze contorizate
1 flacon cu 180 doze contorizate

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Pentru administrare inhalatorie.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Flaconul presurizat se mentine in pozitie verticala in timpul inhalérii.

Pentru utilizare la adulti (cu varsta de 18 ani si peste).

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Flaconul contine lichid presurizat.

Nu expuneti flaconul la temperaturi de peste 50 °C. Nu gauriti flaconul.

[Ambalaj unic care contine un flacon a cate 120 sau 180 doze contorizate]

inainte de eliberare ciitre pacient: A se piastra la frigider (2 — 8 °C) timp de maximum 18 luni.

Dupa eliberare: A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C pentru o perioadd de maximum 3
luni.

Pentru farmacisti: Treceti data eliberarii catre pacient pe eticheta adeziva de pe ambalaj si lipiti
eticheta pe inhalator. Asigurati-va ca existd o perioada de cel putin 3 luni intre data eliberarii si data de
expirare imprimata pe ambalaj.

Pentru pacienti: Inhalatorul nu trebuie utilizat dupa 3 luni de la data eliberarii.

[Ambalaje duble sau triple care contin doud sau trei flacoane a cate 120 de doze contorizate]

Tnainte de utilizare: A se pistra la frigider (2 — 8 °C)



Dupa prima utilizare: A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C pentru o perioada de
maximum 3 luni.

De fiecare data cand incepeti sa utilizati un inhalator, treceti data primei utilizari pe eticheta adeziva de
pe ambalaj si lipiti eticheta pe inhalatorul aflat in uz. Inhalatoarele nu trebuie utilizate dupa 3 luni de la
prima administrare si nu trebuie utilizate niciodatd dupa data de expirare care este indicata pe ambalaj
si pe etichetd dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

<Eticheta adeziva/autocolanta [ambalaj unic care contine un flacon a cate 120 sau 180 doze
contorizate]>

100/6
200/6

Data eliberarii:
...... [ S
Pentru pacient:

Inhalatorul nu trebuie utilizat dupa 3 luni de la data eliberarii Inscrisa de farmacist pe aceasta eticheta
adeziva.

A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C.

<Etichete adezive/autocolante [Ambalaje duble sau triple care contin doua sau trei flacoane a cate
120 doze contorizate]>

100/6
200/6

Data primei utilizari

...... [ S

Pentru pacient

Inhalatorul nu trebuie utilizat dupa 3 luni de la prima administrare inscrisa pe eticheta adeziva.

A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C

10. PRECAUTI 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

Genetic S.p.A.
Via G. Della Monica 26, Castel San Giorgio, Salerno, 84083,
Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA




15882/2025/01 — ambalaj cu 1 flacon cu 120 doze contorizate
15882/2025/02 — ambalaj cu 2 flacoane a cate 120 doze contorizate
15882/2025/03 — ambalaj cu 3 flacoane a cate 120 doze contorizate
15882/2025/04 — ambalaj cu 1 flacon cu 180 doze contorizate

15883/2025/01 — ambalaj cu 1 flacon cu 120 doze contorizate
15883/2025/02 — ambalaj cu 2 flacoane a cate 120 doze contorizate
15883/2025/03 — ambalaj cu 3 flacoane a cate 120 doze contorizate
15883/2025/04 — ambalaj cu 1 flacon cu 180 doze contorizate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Beclometazona Formoterol Genetic 100/6 micrograme
Beclometazona Formoterol Genetic 200/6 micrograme

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Cod de bare bidimensional inclus, care contine identificatorul unic>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15882/2025/01-02-03-04 Anexa 3
NR. 15883/2025/01-02-03-04

Informatii privind etichetarea

Beclometazona/Formoterol Genetic 100 micrograme/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata
Beclometazona Formoterol Genetic 200 de micrograme/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata
dipropionat de beclometazona/fumarat de formoterol dihidrat

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din aluminiu

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

Beclometazona Formoterol Genetic 100 de micrograme/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata

Beclometazona Formoterol Genetic 200 de micrograme/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata

dipropionat de beclometazona/fumarat de formoterol dihidrat

2. MOD DE ADMINISTRARE

Administrare inhalatorie.
Flaconul presurizat se mentine in pozitie verticala in timpul inhalérii.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot.

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

120 doze contorizate
180 doze contorizate



6. ALTE INFORMATII

Contine gaze fluorurate cu efect de sera.



