UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gentamicin Polpharma 3 mg/ml o¢ni kapky, roztok

gentamicin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni:
Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg gentamicinu ve formé 5 mg gentamicin-sulfatu (1 ml odpovida 30
kapkam).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latkv:

benzalkonium-chlorid, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
dihydrogenfosforec¢nanu sodného, chlorid sodny, ¢i§ténd voda. Pro dal$i informace
si ptfectéte ptibalovou informaci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani
Vkapava se do spojivkového vaku podle pokynt Iékate a pfibalové informace.
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

Po prvnim otevieni nepouzivejte déle nez 4 tydny.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Chrainte pfed mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 29. 2. 2024
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Var$ava, Polsko

Od1.3.2024

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko
(logo) POLPHARMA

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 64/236/90-C

| 13. CISLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékatrsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

gentamicin polpharma 3 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18 JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:



SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

POLYETHYLENOVA LAHVICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Gentamicin Polpharma 3 mg/ml o¢ni kapky, roztok

gentamicin

| 2.  ZPUSOB PODANI

O¢ni podani

3.  POUZITELNOST

| 4.  CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE




