UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A VICKO S MISKOU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

ILUVIEN 190 mikrogramil intravitrealni implantat v aplikatoru

fluocinoloni acetonidum

\ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden implantat obsahuje fluocinoloni acetonidum 190 mikrogram?i.

\ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polyvinylalkohol, polyimidova trubicka a silikonové adhezivum

\ 4.,  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Jeden intravitrealni implantat v aplikatoru
Sterilni

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravitredlni podani

Pouze k jednordzovému pouZziti.

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Nepouzivejte, je-li tvarovany foliovy blistr poskozen.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

\ 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvni otevieni folie pouzijte okamzité aplikator.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrarite pred chladem nebo mrazem.
Neotevirejte uzavieny tvarovany foliovy blistr az t€sné¢ do doby pied aplikaci.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Aplikator zlikvidujte bezpe¢n€ v nadob¢ na biologicky nebezpecné ostré predméty. Veskery
nepouzity 1éCivy piipravek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. Nepouzitelné
1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alimera Sciences Europe Limited
77 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

64/016/15-C

\ 13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

‘ 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifiktorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

APLIKATOR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ILUVIEN

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

\ 4. CiSLO SARZE

\ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

\ 6. JINE




