UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ophthalmo-Septonex o¢ni kapky, roztok
carbethopendecinii bromidum, acidum boricum, natrii tetraboras decahydricus

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje carbethopendecinii bromidum 0,2 mg, acidum boricum 19,0 mg, natrii
tetraboras decahydricus 0,5 mg.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dinatrium-edetat, voda na injekci nebo ¢isténa voda.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

o¢ni kapky, roztok

10 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Po prvnim otevieni lahvicky muiZe byt ptipravek pouzivan po dobu 4 tydni.

EXP

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chraiite pred chladem a
mrazem.

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

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢.: 64/531/69-C

| 13. CISLO SARZE

LOT

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éc¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Davkovani: vkapava se do dolniho spojivkového vaku oka, pfi akutnich zanétech 1 kapka kazdou 1-2
hodiny, pfi vleklych zanétech 1 kapka 1-3x denné.
Ptipravek miize byt pouzivan maximalné 10 dni.

ok 1é¢be nehnisavych zanéti oka

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ophthalmo-septonex

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvicky

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ophthalmo-Septonex o¢ni kapky, roztok
carbethopendecinii bromidum, acidum boricum, natrii tetraboras decahydricus

| 2.  ZPUSOB PODANI

Oc¢ni podani.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

LOT

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

logo TEVA



