INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (dla butelki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROZALIN, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera jako substancje czynng 20 mg dorzolamidu (w postaci 22,26 mg chlorowodorku
dorzolamidu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez substancje pomocnicze: mannitol, sodu cytrynian, hydroksyetylocelulozg, benzalkoniowy
chlorek roztwor 1N, sodu wodorotlenek 1N, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Krople do oczu, roztwor

5 ml kropli do oczu Kod: 5909990643929
3 x5 ml kropli do oczu Kod: 5906414000962

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka.
Stosowac $cisle wedlug zalecen lekarza.
Nalezy zapoznac 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 niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP = Temin wazno$ci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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




[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

(logo Adamed)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POZWOLENIE NR 14523

[13. NUMER SERII

Lot:
Lot = Numer serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

MIEJSCE NA NOTATKI PACJENTA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rozalin 5 ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA(I) PODANIA

ROZALIN, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
(Dorzolamidum)

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

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

5ml

| 6. INNE

(logo Adamed)



