OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ophtesic, 20 mg/g, zel do oczu w pojemniku jednodawkowym

Lidocaini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (bezwodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: hypromeloza (E464) typ 2910, sodu wodorotlenek (E524) oraz kwas solny
(E507) (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel do oczu w pojemniku jednodawkowym

ltubapo35g kod:
20 tub po 3,5 ¢: kod:
100 tub po 3,5 ¢: kod:

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Wyrzucié po pierwszym uzyciu.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoires Doliage Developpement (LDD)
34, rue Jean Jaures

92800 Puteaux

Francja

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Brak (tylko do uzytku przez personel medyczny)>.

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - INFORMACJE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

STERYLNY BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ophtesic, 20 mg/g, zel do oczu w pojemniku jednodawkowym

Lidocaini hydrochloridum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoires Doliage Developpement
34, rue Jean Jaures

92800 Puteaux

Francja

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE

Sterylny blister, ktory nalezy otworzy¢ tuz przed uzyciem.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Wyrzucié po uzyciu.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ALUMINIOWA TUBKA

Informacje ograniczone ze wzgledu na niewielki rozmiar tubki (4x1 cm)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ophtesic, 20 mg/g, zel do oczu w pojemniku jednodawkowym
Lidocaini hydrochloridum

Podanie do oka.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nie dotyczy

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

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

3549

6. INNE

Wyrzucié po uzyciu.



