AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13579/2020/01-02-03-04-05-06 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila
Tropicamida / clorhidrat de fenilefrina / clorhidrat de lidocaina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila
Tropicamida / clorhidrat de fenilefrind / clorhidrat de lidocaina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

O doza de 0,2 ml contine tropicamida 0,04 mg, clorhidrat de fenilefrina 0,62 mg si clorhidrat de
lidocaina 2 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, hidrogenofosfat de disodiu dihidrat, hidrogenofosfat de disodiu dodecahidrat, edetat
disodic si apa pentru preparate injectabile.
Vezi prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 fiola sterilda x 0,6 ml si 1 ac steril cu filtru de 5 um

20 fiole sterile x 0,6 ml si 20 de ace sterile cu filtru de 5 um

100 fiole sterile x 0,6 ml si 100 ace sterie cu filtru de 5 pym

1 kit continand 1 fiola sterilda x 0,6 ml si 1 ac steril cu filtru de 5 um

20 kit-uri continand 1 fiola sterila x 0,6 ml si 1 ac steril cu filtru de 5 um
100 kit-uri continand 1 fiola sterild x 0,6 ml si 1 ac steril cu filtru de 5 um

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intracamerala.
A se citi prospectul pentru mai multe informatii

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Exclusiv pentru utilizare la un singur ochi
A nu se inghiti.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Utilizati imediat dupa prima deschidere a fiolei. Dupa utilizare, aruncati solutia rimasa in mod
corespunzator. Nu o pastrati pentru utilizare ulterioara.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE DACA ESTE CAZUL

Aruncati acele folosite intr-un container pentru obiecte ascutite.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA)

13579/2020/01 — ambalaj cu 1 x 0,6 ml si 1 ac steril cu filtru de 5 um

13579/2020/02 — ambalaj cu 20 x 0,6 ml si 20 de ace sterile cu filtru de 5 pm

13579/2020/03 — ambalaj cu 100 x 0,6 ml si 100 ace sterie cu filtru de 5 um

13579/2020/04 — ambalaj cu 1 kit continand 1 fiola sterild x 0,6 ml si 1 ac steril cu filtru de 5 ym
13579/2020/05 — ambalaj cu 20 kit-uri continand 1 fiola sterild x 0,6 ml si 1 ac steril cu filtru de 5 um
13579/2020/06 — ambalaj cu 100 kit-uri continand 1 fiola sterila x 0,6 ml si 1 ac steril cu filtru de 5 um

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

O doza reprezinta 0,2 ml. O fiola contine 0,6 ml.



16. INFORMATII iN BRAILLE

Nu este cazul (produs destinat exclusiv administrarii de citre personalul medical).

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: { numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13579/2020/01-02-03-04-05-06

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila
Tropicamida / clorhidrat de fenilefrina / clorhidrat de lidocaina

TERMOSUDATA

Blister

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila

Tropicamida / clorhidrat de fenilefrind / clorhidrat de lidocaina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Laboratoires THEA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII

fiola sterila x 0,6 ml i ac steril cu filtru de 5 pm
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Informatii privind etichetarea

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila
Tropicamida / clorhidrat de fenilefrina / clorhidrat de lidocaina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Eticheta tip stegulet

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYDRANE

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13579/2020/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila
Tropicamida / clorhidrat de fenilefrina / clorhidrat de lidocaina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Fiola

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila
Tropicamida / clorhidrat de fenilefrina / clorhidrat de lidocaina

Numai pentru administrare intracamerala.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,6 ml

6. ALTE INFORMATII

A nu se inghiti.



