INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudetko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lotemax 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
(Loteprednoli etabonas)

| 2. ZAWARTO$C SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiesiny zawiera 5 mg (0,5%) etabonianudgdnolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rownie:

Disodu edetynian, glicerol, powidon, woda oczyspegdyloksapol, kwas solny (do ustalenia pH),
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Substancja konserwgga: benzalkoniowy chlorek 0,01%

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

2,5ml kod EAN 5909990431359
5ml kod EAN 5909990431366
10ml kod EAN 5909990431373

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie do oka

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed ayciem silnie wstrzsmg.

Nie stosowa jesli zamknkcie jest uszkodzone.



8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanasci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Nie zamrax.

Przechowywa pojemnik w pozycji pionowej.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Wyrzucié niezuzyta zawartd¢ 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12006

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Lotemax 0,5 %

‘17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

<Obejmuje kod 2D ddacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>



| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN:{numer}

Piktogram oka

Logo Baush&Lomb



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lotemax 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
(Loteprednoli etabonas)

Podanie do oka

[2. SPOSOB PODAWANIA

Przed ayciem przeczytaulotke.
Silnie wstrzsm¢ przed uyciem.

[3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP
Wyrzucic 28 dni po otwarciu.
Data otwarcia:

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5 ml
5ml
10 ml

| 6. INNE

Nie przechowywaw temperaturze powsj 25°C. Nie zamra.
Przechowywa pojemnik w pozycji pionowe;.

Logo Baush&Lomb



