A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FemLoop 120/15 mikrogramų/24 valandas vartojimo į makštį sistema
etonogestrelis/etinilestradiolis

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

3 savaites per parą išsiskiria po 120 mikrogramų etonogestrelio ir 15 mikrogramų etinilestradiolio.
Vienoje vartojimo į makštį sistemoje yra 11 mg etonogestrelio, 3,474 mg etinilestradiolio.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: etileno ir vinilacetato kopolimeras, 28 % vinilacetatas, poliuretanas.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Vartojimo į makštį sistema
Paketėlyje yra 1 žiedas, skirtas vartoti į makštį

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti į makštį.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.	KITAS(-I) SPECIALUS(-ŪS) ĮSPĖJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

[bookmark: _Hlk193875348]Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB „Niromed“
Žirmūnų g. 139A
LT-09120 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

[bookmark: _GoBack]LT/L/25/2450/001

13.	SERIJOS NUMERIS

Lot

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

femloop

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

Gamintojas: Laboratorios León Farma, S.A., Polígono Industrial Navatejera, Calle La Vallina s/n, 24008-Villaquilambre, León, Ispanija.

Perpakavo: LABOR Przedsiębiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne sp. z o.o., Ul. Długosza 49, 51-162 Wrocław, Lenkija arba UAB „Entafarma“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva.

Perpakavimo serija

[bookmark: _Hlk193875518]Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi tinkamumo laiku: referencinio vaisto – 40 mėnesių, lygiagrečiai importuojamo – 2 metai, pagalbinėmis medžiagomis: referencinio vaisto sudėtyje papildomai yra etileno ir vinilacetato kopolimeras, 9 % vinilacetatas, magnio stearatas, lygiagrečiai importuojamo - poliuretanas; laikymo sąlygomis: referencinį vaistą prieš išduodant pacientei tinkamumo laikas 3 metai, laikant šaldytuve (2 °C – 8 °C). Pacientei įsigijus, galima laikyti ne ilgiau kaip 4 mėnesius žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje,  gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės, lygiagrečiai importuojamam specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama, laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS: 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

FemLoop 120/15 mikrogramų/24 valandas vartojimo į makštį sistema
etonogestrelis/etinilestradiolis

2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP [mm/MMMM]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 paketėlyje yra 1 žiedas, skirtas vartoti į makštį.

6.	KITA


Perpakavimo serija

