INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indocollyre 0,1%, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
(Indometacinum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 1 mg indometacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Tiomersal, arginina, hydroksypropylo-beta-cyklodekstryna, kwas solny 1 M, woda oczyszczona, azot.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5ml EAN 5909990988112

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: lek moze zaburza¢ sprawnos$¢ psychofizyczng.

A (Piktogram znaku drogowego ostrzegawczego)

(8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwatos$¢ przez 15 dni.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEC’}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9881

[13. NUMER SERII

Nr serii:

114,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp- Lek wydawany na recepte

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Indocollyre 0,1%

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
Logo Bausch & Lomb

@ Znak graficzny oka



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Indocollyre 0,1%, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
(Indometacinum)
Podanie do oka

2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5ml

6. INNE

Logo Bausch & Lomb



