AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13725/2021/01 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Visine Novo 0,5 mg/ml picéturi oftalmice, solutie
Clorhidrat de tetrizolina

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Visine Novo 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Clorhidrat de tetrizolina

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI/SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de solutie contine clorhidrat de tetrizolina 0,5 mg.

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine fosfat (vezi prospectul pentru informatii suplimentare) si glicerol, hipromeloza, macrogol 400,
acid boric, fosfat diodic, citrat de sodiu, clorura de potasiu, clorurd de magneziu, lactat de sodiu, glicina,
acid ascorbic, glucoza, poliquaternium 42, apa purificata.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

15 ml de picaturi oftalmice, solutie

5.

MODUL SI CALEA/CAILE DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6.

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

A nu se lasa la vederea si la Tndemana copiilor.

7.  ALTA/ALTE ATENTIONARE/ATENTIONARI SPECIALA/SPECIALE, DACA
ESTE/SUNT NECESARA/NECESARE
8. DATA DE EXPIRARE

EXP:




Data deschiderii: zi / luna
A se arunca dupa 6 saptamani de la deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7, Block 5, High Street,
Tallaght, Dublin 24, D24YKS8N,
Irlanda

12. NUMARUL/NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13725/2021/01

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ameliorare a inrosirii si iritatiilor.

Ameliorarea temporarda a inrosirii ochilor, aparuta in urma iritatiilor non-infectioase ale ochiului,
cauzate, de exemplu, de fum, praf, vant, apa clorurata, lumina sau alergii, la adulti, adolescenti si copii
cu varsta de cel putin 6 ani.

Instilati 1-2 picaturi de 2-3 ori pe zi.

Acest medicament trebuie utilizat la copii cu varsta cuprinsa intre 2 ani si 6 ani numai la recomandarea
unui profesionist din domeniul sanatatii.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Visine Novo 0,5 mg/ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

< Nu este cazul.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU OM

< Nu este cazul.>
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Visine Novo 0,5 mg/ml picituri oftalmice, solutie
Clorhidrat de tetrizolina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta flacon

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE ADMINISTRARE

Visine Novo 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
clorhidrat de tetrizolina

2. MOD DE ADMINISTRARE

Doar pentru utilizare oftalmica.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIE DE FABRICATIE

Serie:

5. CONTINUT iN FUNCTIE DE MASA, VOLUM SAU UNITATE

15 ml picaturi oftalmice, solutie

6. ALTE INFORMATII

A se arunca dupa 6 saptamani de la deschidere. A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Sigla McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Irlanda

[Actionati sigiliul de protectie inelar vizibil Tn jurul gatului a flaconului:]<a se completa la nivel national:
Visine




