AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA NR. 5653/2013/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

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

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Visine Classic 0,5 mg/ml picituri oftalmice, solutie
Clorhidrat de tetrizolina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

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

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, edetat disodic, acid boric, clorura de benzalconiu 50%, borax, apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

15 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Visine Classic contine clorurad de benzalconiu. Poate provoca iritatie oculara.

Evitati contactul cu lentilele de contact moi. Indepartati lentilele de contact inainte de administrare si
asteptati cel putin 15 minute pana cand le puneti la loc. Se stie ca poate produce decolorarea lentilelor

de contact moi.




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra In ambalajul original. Dupa desigilare, produsul poate fi utilizat timp de maximum 4
saptamani.

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
Airton Road, Tallaght, Dublin 24, Irlanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5653/2013/01- pentru flaconul inchis cu capac cu filet din PP
5653/2013/02- pentru flaconul inchis cu capac cu sistem de inchidere securizat pentru copii, din
PP/HDPE

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Doze
Adulti adolescenti si copii cu varsta mai mare de 2 ani
Doza recomandata este de 1-2 picaturi in ochiul afectat (in sacul conjunctival) de 2-3 ori pe zi.

Utilizarea la copii cu varsta mai mica de 2 ani
Visine Classic este contraindicat la aceasta categorie de varsta.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Visine Classic




AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA NR. 5653/2013/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

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

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, edetat disodic, acid boric, clorura de benzalconiu 50%, borax, apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

15 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica

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

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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE




A se pastra in ambalajul original. Dupa desigilare, produsul poate fi utilizat timp de maximum 4
saptamani.

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

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5653/2013/01- pentru flaconul inchis cu capac cu filet din PP
5653/2013/02- pentru flaconul inchis cu capac cu sistem de inchidere securizat pentru copii, din
PP/HDPE

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




