UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabi¢ka pro viceéetné baleni (velikost baleni 3x2,5 ml)

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

XALATAN 0,05 mg/ml,
o¢ni kapky, roztok

latanoprostum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden mililitr roztoku Xalatan obsahuje latanoprostum 50 mikrogramu.
Jedna kapka obsahuje ptiblizné latanoprostum 1,5 mikrograma.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosfore¢nan sodny, benzalkonium-chlorid, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

3x25ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si pieététe piibalovou 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

Upozornéni:

Toto baleni 1é¢ivého piipravku obsahuje tfi vnitini krabicky. Text na vnitini krabicce a lahvicce je ve
slovensting. V kazdé vnitini krabicce je také ptibalova informace pro slovensky piipravek.

Pouzijte ptibalovou informaci v ¢eském jazyce, ktera je soucasti vné€jsiho baleni.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim otevienim:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Spotiebujte béhem 4 tydn.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH
LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do Iékarny.

11, NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Soubézny dovozce: 5
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢: 64/164/99-C/P1/008/20

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

xalatan

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

212



