OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftagel, 2,5 mg/g, zel do oczu

Carbomerum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 g zelu zawiera 2,5 mg karbomeru.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek, sorbitol, lizyna jednowodna, sodu octan trojwodny, alkohol
poliwinylowy i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel do oczu.
109 kod EAN 5909990980819

|5.  SPOSOB I DROGA(I) 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

(8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.
Opakowanie leku przechowywac w pudetku, w pozycji ,,do gory dnem”.



Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwalos¢ przez 28 dni. Po uptywie tego czasu lek nalezy
usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

SANTEN - znak firmowy

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 9808

[13.  NUMER SERI|I

Nr serii:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Dawkowanie u 0sob dorostych (w tym osob w podesztym wieku): 1 kropla zelu 1 do 4 razy na dobe do worka
spojowkowego.

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Oftagel

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{BUTELKA}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Oftagel, 2,5 mg/g, zel do oczu

Carbomerum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie do oka.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

109

6. INNE

Opakowanie leku przechowywa¢ w pudetku w pozycji ,,do gory dnem”.
Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwato$¢ przez 28 dni.

SANTEN QY, Finlandia



