UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (velikost baleni 1x2,5 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

XALACOM 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oéni kapky, roztok

latanoprostum/timololum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden mililitr roztoku obsahuje latanoprostum 50 mikrogramu a timololum 5 mg (jako timololi maleas
6,83 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, hydrogenfosfore¢nan
sodny, benzalkonium-chlorid, kyselina chlorovodikova, roztok hydroxidu sodného (k upravé pH),
voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
1x2,5ml
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 28 dnti. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢: 64/403/01-C

| 13.  CISLO SARZE

w

C. sarze:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

xalacom

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka pro vicecetné baleni (velikost baleni 3x2,5 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

XALACOM 0,05 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

latanoprostum/timololum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden mililitr roztoku obsahuje latanoprostum 50 mikrogramt a timololum 5 mg (jako timololi maleas
6,83 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, hydrogenfosfore¢nan
sodny, benzalkonium-chlorid, kyselina chlorovodikova, roztok hydroxidu sodného (k upravé pH),
voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
3x2,5ml
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:NL 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

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 28 dnti. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢: 64/403/01-C

[13.  CISLO SARZE

~

C. sarze:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

xalacom

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vnitini krabi¢ka pro viceCetné baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

XALACOM 0,05 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

latanoprostum/timololum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden mililitr roztoku obsahuje latanoprostum 50 mikrogramt a timololum 5 mg (jako timololi maleas
6,83 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, hydrogenfosfore¢nan
sodny, benzalkonium-chlorid, kyselina chlorovodikova, roztok hydroxidu sodného (k upravé pH),
voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
1x2,5ml
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:NL 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

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 28 dnti. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢: 64/403/01-C

| 13.  CISLO SARZE

w

C. sarze:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

Samostatné neprodejné.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

xalacom

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na lahvi¢ce

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

XALACOM 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oéni kapky

latanoprostum/timololum

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST
EXP

| 4. CISLO SARZE
LOT

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
2,5ml

| 6. JINE

Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dnt. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Upjohn



