UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA — 1x5ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Combigan
2 mg/ml + 5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok
brimonidini tartras a timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidini tartras odpovidajici 1,3 mg brimonidinum a timololi maleas
6,8 mg odpovidajici 5 mg timololum

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje benzalkonium-chlorid, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k upravé pH), ¢isténa
voda

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

O¢ni kapky roztok
1x5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
O¢ni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje benzalkonium-chlorid.
Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci
Pted pouzitim vyjmeéte kontaktni cocky



8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.
Po 4 tydnech od otevieni lahvicku vytad'te.
Otevfeno:

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 10. 2022:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irsko

Od1.11.2022:

AbbVie s.r.0.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodilky
Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

64/486/05-C

13. CiSLO SARZE

Cislo Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pouze pro vnéjsi pouziti.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Combigan

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE pVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA - 3x5ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Combigan
2 mg/ml + 5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok
Brimonidini tartras a timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidini tartras odpovidajici 1,3 mg brimonidinum a timololi maleas
6,8 mg odpovidajici 5 mg timololum

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje benzalkonium-chlorid, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k tipraveé pH), ¢isténa
voda

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

O¢ni kapky roztok
3x 5ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Oc¢ni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje benzalkonium-chlorid. Dalsi informace jsou uvedeny v pfibalové informaci
Pted pouzitim vyjméte kontaktni Cocky

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny

Po 4 tydnech od otevieni lahvicku vytad'te.
Oteviete pouze jednu lahvicku. Datum otevieni si poznamenejte nize.

Otevieni 1. lahvicky:
Otevfeni 2. lahvicky:
Otevieni 3. lahvicky:

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 10. 2022:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irsko

Od 1. 11.2022:

AbbVie s.r.o0.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodulky
Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

64/486/05-C

| 13.  CiSLO SARZE

Cislo Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky ptedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pouze pro vnéjsi pouziti.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Combigan



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Combigan
2mg/ml + 5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok
Brimonidini tartras a timololum

O¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po 4 tydnech od otevieni lahvicku vytad'te.

4. CISLO SARZE

Cislo Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml

6. JINE

Obsahuje benzalkonium-chlorid. Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

Lahvicku uchovavejte v krabicce.



