UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OPHTAL
O¢ni voda
(Acidum boricum, benzododecinii bromidum)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje acidum boricum 19 mg, benzododecinii bromidum 0,10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, guajazulen, silice plodu fenyklu
obecného pravého, ethanol 96% a voda na injekei.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

O¢ni voda

4x25ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oc¢ni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.
Chrarite pted chladem a mrazem.
Po prvnim otevfeni lahvicky miize byt ptipravek pouZzivan po dobu 4 tydnt.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B. V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢islo: 64/525/69-C

| 13.  CISLO SARZE

C. 8.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého ptripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Zpisob pouziti: vanicku napliite do poloviny ptipravkem OPHTAL a pfilozte na okraj o¢nice. Mirné
nakloite hlavu a oko ponofite do 1azn€. Pomalu okem pohybujte, abyste umoznili styk pfipravku

s celym povrchem oc¢niho bulbu. Provadéjte 2-5 minut. Lazen mazete opakovat nékolikrat denné.
Ptipravek je mozné do oka vkapavat nebo mtze byt pouzit k obkladim.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ophtal

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatniuje se.

EAN kod
Logo TEVA



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

OPHTAL
O¢ni voda
(Acidum boricum, benzododecinii bromidum)

| 2. ZPUSOB PODANI

O¢ni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

C.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25 ml

6. JINE
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