UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zamisept 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
hexamidin-diisetionat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg hexamidin-diisetionatu, coz odpovida 0,58 mg hexamidinu.
Jedna kapka obsahuje pfiblizné 0,020 mg hexamidinu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK \

Pomocné latky: Kyselina borita, dekahydrat tetraboritanu sodného, chlorid sodny, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

o¢ni kapky, roztok
Bez konzervacnich latek

Vicedavkovy obal 0,6 m!:

5x0,6 ml

10 x 0,6 ml

Jeden vicedavkovy obal o objemu 0,6 ml obsahuje nejméné 12 kapek roztoku bez konzervacnich latek.

Vicedavkovy obal 10 ml:
1x10ml
Jeden vicedavkovy obal 10 ml obsahuje pfiblizn€ 250 kapek roztoku bez konzervacnich latek.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢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 |

EXP
Vicedavkovy obal 0,6ml:
Po prvnim otevieni saCku: pripravek ve vicedavkovém obalu spotiebujte do 30 dni.
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Po prvnim otevieni vicedavkového obalu: pFipravek ve znovu uzavieném vicedavkovém obalu
spotiebujte do 24 hodin po jeho prvnim otevieni.

Viceddavkovy obal 10 ml:

Po prvnim otevieni vicedavkového obalu: vicedavkovy obal pouzijte do 30 dnii po jeho prvnim
otevieni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francie

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg.¢.: 64/125/21-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

zamisept

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK (pouze pro viceddvkovy obal 0,6 ml)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zamisept 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
hexamidin-diisetionat

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot
5.  JINE
5x0,6 ml

Oc¢ni podani
Po prvnim otevieni sa¢ku: pripravek ve vicedavkovém obalu spotiebujte do 30 dnii.

Po prvnim otevieni vicedavkového obalu: piFipravek ve znovu uzavieném vicedavkovém obalu
spotiebujte do 24 hodin po jeho prvnim otevieni.

Datum prvniho otevieni:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

VICEDAVKOVY OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vicedavkovy obal 0,6 ml:
Zamisept 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Oc¢ni podani

Viceddavkovy obal 10 ml:

Zamisept 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
hexamidin-diisetionat

O¢ni podani

2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

Pouze pro vicedavkovy obal 10 ml:
Spotiebujte do 30 dnli po prvnim otevieni.
Datum prvniho otevieni:

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,6 ml
nebo
10 ml

6. JINE




