INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etafry, 1,5 mg/mL, krople do oczu, roztwor
Dexamethasoni natrii phosphas

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 mL roztworu zawiera 1,5 mg deksametazonu sodu fosforanu.
Kazda kropla zawiera 54 mikrogramy deksametazonu sodu fosforanu.
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,45 mg deksametazonu sodu fosforanu w 0,3 ml roztworu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu cytrynian, sodu fosforan jednozasadowy jednowodny, disodu fosforan
dwunastowodny, woda oczyszczona.
Wigcej informacji w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

10 pojemnikow jednodawkowych 0,3 mL
20 pojemnikow jednodawkowych 0,3 mL

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie do oka.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Po otwarciu pojemnika jednodawkowego lek nalezy natychmiast uzy¢; reszt¢ niewykorzystanego leku
nalezy wyrzucic.

Po pierwszym otwarciu aluminiowej saszetki okres waznosci jednodawkowych pojemnikdéw wynosi
28 dni; po uptywie tego okresu niezuzyte pojemniki jednodawkowe nalezy wyrzucic.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[I,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci S. Antonio (CT)
Wtochy

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 26829

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

etafry

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

< Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

SASZETKA (opakowanie posrednie)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etafry, 1,5 mg/mL, krople do oczu, roztwoér

Dexamethasoni natrii phosphas

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mL roztworu zawiera 1,5 mg deksametazonu sodu fosforanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
sodu cytrynian, sodu fosforan jednozasadowy jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny, woda
oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

5 pojemnikéw jednodawkowych po 0,3 mL

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie do oka.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Po otwarciu pojemnika jednodawkowego lek nalezy natychmiast uzy¢; reszte niewykorzystanego leku
nalezy wyrzucié.

Po pierwszym otwarciu aluminiowej saszetki okres waznosci jednodawkowych pojemnikow wynosi
28 dni; po uptywie tego okresu niezuzyte pojemniki jednodawkowe nalezy wyrzucic.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci S. Antonio (CT)
Wiochy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 26829

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

1) Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.
2) Sprawdzi¢, czy pojemnik jednodawkowy jest nienaruszony.
3) Oderwac pojemnik jednodawkowy z paska.

5)  Usigs¢ lub potozy¢ si¢ i odchyli¢ glowe do tytu, spogladajac w gore. Kciukiem i palcem
wskazujacym ostroznie i delikatnie odciagna¢ dolng powieke w dot.

6)  Nie dotykac¢ koncoéwka pojemnika jednodawkowego oka, powieki ani zadnej innej
powierzchni, aby unikng¢ zanieczyszczenia.



| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK JEDNODAWKOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Etafry, 1,5 mg/mL, krople do oczu, roztwor
Podanie do oka

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

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

0,3 mL

|6. INNE

[logo podmiotu odpowiedzialnego]



