UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mydrane 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injekéni roztok
tropicamidum / phenylephrini hydrochloridum / lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka 0,2 ml roztoku obsahuje tropicamidum 0,04 mg, phenylephrini hydrochloridum 0,62 mg a
lidocaini hydrochloridum monohydricum 2 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat dinatrium-edetatu, voda na injekci.
Podrobné;ji v ptibalové informaci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 x 0,6 ml sterilni ampulka a 1 5-mikronov4 sterilni jehla s filtrem.

20 x 0,6 ml sterilni ampulka a 20 5-mikronovych sterilnich jehel s filtrem.
100 x 0,6 ml sterilni ampulka a 100 5-mikronovych sterilnich jehel s filtrem.

1 souprava obsahujici 1 x 0,6 ml sterilni ampulku a 1 5-mikronovou sterilni jehlu s filtrem.
20 souprav obsahujicich 1 x 0,6 ml sterilni ampulku a 1 5-mikronovou sterilni jehlu s filtrem.
100 souprav obsahujicich 1 x 0,6 ml sterilni ampulku a 1 5-mikronovou sterilni jehlu s filtrem.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze intrakameralni aplikace.

Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

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

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Nepolykat.

| 8. POUZITELNOST

EXP



Pouzijte okamzit¢ po prvnim otevieni ampulky. Po pouziti zlikvidujte zbyly injekéni roztok.
Neponechavejte jej k moznému dalSimu pouziti.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.
Pouzité jehly zlikvidujte ve zvla$tni nddob€ urcené pro ostré predmety.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 64/399/15-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékatsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Jedna davka je 0,2 ml. Ampule obsahuje 0,6 ml.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR NALEPKA [STITEK]

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nalepka
Mydrane 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injekce
tropicamidum / phenylephrini hydrochloridum / lidocaini hydrochloridum monohydricum

Stitek
Mydrane

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nalepka
Laboratoires THEA

3. POUZITELNOST

Nalepka
EXP
Stitek
EXP

| 4. CISLO SARZE

Nalepka
Lot
Stitek
Lot

|5. JINE

Nalepka
0,6 ml sterilni ampulka a Smikronova sterilni jehla s filtrem



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Ampulka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mydrane 0,2+3,1+10 mg/ml
injekce
tropicamidum / phenylephrini HCl / lidocaini HCI H.O

Pouze intrakameralni aplikace.

| 2.  ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,6 ml

|6. JINE

Nepolykat.



