INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MONOPROST, 50 mikrogramoéw/ml, krople do oczu, roztwér
Latanoprostum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml kropli do oczu, roztworu, zawiera 50 mikrogramow latanoprostu.
Jedna kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: makrogologlicerolu hydroksystearynian 40 (pochodzacy z oleju rycynowego,
dalsze informacje znajduja sie¢ w ulotce), sorbitol, karbomer 974P, makrogol 4000, disodu edetynian,
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwoér
Bez konserwantow
2,5 ml; 1 miesigc leczenia — kod EAN: 5909991316037

6 ml; 3 miesigce leczenia — kod EAN: 5909991316020

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

EXP = termin wazno$ci

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesiac
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce

Data pierwszego otwarcia:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym otwarciem: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23857

| 13.  NUMER SERII

LOT
LOT = numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

monoprost

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

MONOPROST, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwoér
Latanoprostum

Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesiac
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce

Data pierwszego otwarcia:

4. NUMER SERII

Lot

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

2,5 ml; 1 miesigc leczenia
6 ml; 3 miesigce leczenia

6. INNE




