INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MYDRANE, (0,2 mg + 3,1 mg + 10 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan

Tropicamidum + Phenylephrini hydrochloridum + Lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka 0,2 ml zawiera 0,04 mg tropikamidu, 0,62 mg fenylefryny chlorowodorku i 2 mg lidokainy
chlorowodorku jednowodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, disodu fosforan dwuwodny,
disodu edetynian i woda do wstrzykiwan.
Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

20 jatowych amputek 0,6 ml i 20 jatowych igiet z filtrem o $rednicy 5 pm
(kod:) 5909991254674

100 jatowych amputek 0,6 ml i 100 jatowych igiet z filtrem o $rednicy 5 pm
(kod:) 5909991254681

20 zestawow zawierajacych po 1 jalowej amputce 0,6 ml i 1 jatowej igle z filtrem o $rednicy 5 pm
(kod:) 5909991254674

100 zestawow zawierajacych po 1 jalowej amputce 0,6 ml i 1 jalowej igle z filtrem o $rednicy 5 um
(kod:) 5909991254681

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wytacznie do komory przedniej oka.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Nie potykac.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = termin waznosci

Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu ampuiki. Nalezy wyrzuci¢ pozostatosci
roztworu po uzyciu. Nie nalezy przechowywac ich w celu ponownego uzycia.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Zuzyte igly nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne.

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 22899

13. NUMER SERII

Lot:
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.



15. INSTRUKCJA UZYCIA

Jedna dawka to 0,2 ml. Ampulka zawiera 0,6 ml.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy (produkt przeznaczony do podawania wytacznie przez pracownikow stuzby zdrowia).

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 BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

ETYKIETA BLISTRA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MYDRANE, (0,2 mg + 3,1 mg + 10 mg)/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Tropicamidum + Phenylephrini hydrochloridum + Lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE

Jatowa amputka 0,6 ml i jatowa igla z filtrem 5 pm



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BANDEROLA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MYDRANE

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5.  INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

MYDRANE (0,2 mg+3,1 mg+10 mg)/ml, iniekcja do komory przedniej oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

0,6 ml

6. INNE

Nie polykaé



