UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Elymbus 0,1 mg/g o¢ni gel v jednoddvkovém obalu
bimatoprost

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden g o¢niho gelu obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sorbitol, karbomer, trihydrat natrium-acetatu, makrogol, hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni gel

10x03 g
30x0,3¢g
90x03¢g

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Oc¢ni podani.
Pted pouzitim si piectéte 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

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po otevieni sacku: spotiebujte do 1 mésice.
Po otevieni jednodavkového obalu: spotfebujte okamzité a obal po pouziti zlikvidujte.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte nepouzité jednodavkové obaly v otevieném sacku, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.



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

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 64/081/22-C

13. CiISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékaisky predpis

| 15. NAVOD K POUZITi

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

elymbus

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedinecnym identifik4torem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Elymbus 0,1 mg/g o¢ni gel v jednoddvkovém obalu
bimatoprost

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot
5. JINE
10x03¢g

Oc¢ni podéni.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

Po otevieni sacku: spotiebujte do 1 mésice.

Po otevieni jednodavkového obalu: spotfebujte okamzité a obal po pouziti zlikvidujte.

Uchovavejte nepouzité jednodavkové obaly v otevieném sacku, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Datum prvniho otevieni:



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

JEDNODAVKOVY OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Elymbus 0,1 mg/g ocni gel
bimatoprost

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE




