PRIBALOVA INFORMACE

EMADINE 0,5 mg/ml, O¢ni Kapky, roztok.
Emedastinum

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.

Ponechte si pribalovou informaci.pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.. Mate-li
jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek EMADINE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek EMADINE pouZivat
Jak se ptipravek EMADINE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EMADINE uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE PRIPRAVEK EMADINE A K CEMU SE POUZiVA

EMADINE je lécivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé sezonniho alergického zanétu spojivek oci
(alergicky stav oka). Snizuje intenzitu alergické reakce.

Alergicky zanét spojivek. Nckteré latky (alergeny) jako jsou pyly, domaci prach nebo zviteci srst

mohou zptisobovat alergickou reakci, ktera se projevuje svédénim, zarudnutim oka nebo také otoky
v okoli VaSich o¢i.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK EMADINE
POUZIVAT

Nepouzivejte EMADINE...

o jestliZe jste alergicky(a) na emedastin nebo na kteroukoliv dalsi slozku.

Porad’te se se svym lékafem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku EMADINE je zapotiebi...

o Nepouzivejte EMADINE pro 1é¢bu déti mladSich nez 3 roky.

. Jestlize nosite kontaktni cocky, prosim prectéte si bod ,,Dulezité¢ informace o nékterych
slozkach ptipravku Emadine® nize.

o EMADINE neni doporucovan pro 1é¢bu pacientli ve véku vyssim nad 65 let, pro tuto vékovou
skupinu nebyly provedeny zadné klinické studie.



o Pouzivani piipravku EMADINE neni doporucovano pacientlim s problémy ledvin a jater.
Vzajemné piuisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Jestlize soucasné s ptipravkem EMADINE pouzivate jesté dalSi ocni 1écivé pripravky, postupujte
podle informaci v odstavci 3 ,,Jak se EMADINE pouziva“.

Téhotenstvi a kojeni

o JestliZe jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét, a nebo pokud kojite. Porad’te se se svym
lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Muzete zjistit, Ze Vase vidéni je po urcitou dobu po pouziti EMADINE rozostiené. Netid'te, dokud
nebudete vidét jasné.

Diilezité informace o nékterych slloZzkach pripravku EMADINE

Konzervacni latka v piipravku EMADINE (benzalkonium-chlorid) mize zptsobit podrazdéni oka a je
0 ném znamo, ze zbarvuje mekké kontaktni cocky. Z tohoto divodu nepouzivejte kapky pokud mate
kontaktni cocky nasazeny v oku. Vyckejte nejméné 15 minut po nakapani, nez si kontaktni coCky opét
nasadite.

3.  JAK SE PRIPRAVEK EMADINE POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptipravek EMADINE piesné podle pokynd svého lékare. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi nakapat

Dospéli a déti ve véku 3 roky a vice: Jedna kapka do oka, dvakrat denné.

Pouzivejte toto davkovani, pokud Vam Vas 1ékar neptedepsal jiné. UZivejte pripravek tak dlouho, jak
Vam urcil Vas lékar. Kapky pouzijte do obou oc¢i pouze v piipadé, pokud Vam to fekl Vas lékar.
Kapky pouzivejte pouze do oci.

Otocte stranku pro vice informaci

Nyni otocte>

3. JAK SE PRIPRAVEK EMADINE POUZIVA (pokracovdni)

i
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Jaké mnozstvi nakapat
<viz strana 1

Ptipravte si lahvicku s ptipravkem EMADINE a zrcatko.

Umyjte si ruce.

Vezméte lahvicku a odsroubujte uzavér.

Lahvicku drzte hrotem doli mezi palcem a prostfednickem.

Zakloite hlavu dozadu. Cistym prstem si stahnéte vicko dolii tak, aby se mezi o¢nim vitkem a

okem vytvofila jakasi ,,kapsa®“. Tam se umisti kapka (viz obr. 1).

Hrot lahvicky dejte t€sné k oku. Miizete si pomoci zrcatkem.

o Hrotem lahvi¢ky se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich tkani nebo jinych
povrchi. O¢ni kapky by se tim mohly znecistit.

o Lehce zatlacte na dno lahvicky tak, aby se uvolnila jedna kapka EMADINE.

o Lahvic¢ku nestlacujte; je vyrobena tak, aby k uvolnéni kapky stacil lehky tlak na dno

(obrazek 2).
o Pokud mate kapat do obou o¢i, pokracujte stejnym zptisobem u druhého oka.
o Ihned po pouziti nasad’te pevné zpét uzaver.

Jestlize nedopatienim EMADINE pozijete nebo se pouZije k injek¢ni aplikaci, okamzité
kontaktujte lékate. Mohlo by dojit k poruse Vaseho srdecniho rytmu.

Jestlize se vaim vkapnout do oka nepodari, cely ukon opakujte.

JestliZe si do oka nakapete prili§ velké mnoZstvi, oko vyplachnéte sterilnim fyziologickym
roztokem, pokud neni k dispozici, pouzijte vlaznou vodu. Dalsi kapky jiz do oka nekapejte a vyckejte
do doby dalsi aplikace dle pravidelného davkovaciho rezimu.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit EMADINE v pravidelnou dobu, vkapnéte si jednu kapku hned
jakmile si vzpomenete a pak se vrat'te ke svému pravidelnému davkovacimu schématu. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Pouzivate-li jeSté jiné o¢ni kapky, zachovejte mezi aplikaci EMADINE a jinych piipravki interval
alesponi 10 minut.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky i piipravek EMADINE mize mit nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ty mohou byt nepiijemné, vétSina z nich vSak rychle odezni.

Obvykle mtizete v pouzivani kapek pokracovat, pokud nejsou t€inky zavazné. Mate-li obavy, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky

(objevuji se u 1 az 10 uzivatelii ze 100)

U¢inky na oko: bolest oka, podrazdéni oka, rozmazané vidéni, skvrny na rohovce, suché oko, svédéni
oka, Cervené oko

Celkové nezadouci ucinky: bolest hlavy

Méné casté neZadouci ucinky
(objevuji se u 1 az 10 uzivatelii z 1000)

U¢inky na oko: poskozeni rohovky, abnormalni pocit v o¢ich, zvysené slzeni, unavené oci



Celkové nezadouci ucinky: obtize se spankem, bolest dutin hlavy, Spatna chut’, vyrazka

Neni znamo:
(Cetnost vyskytu nemuze byt vzhledem k dostupnym udajiim odhadnuta)

Celkové nezadouci ucinky: zvysena srdecni frekvence

Pokud se n¢ktery z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRiPRAVEK EMADINE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek EMADINE nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedeném na lahvicce a papirové
krabi¢ce za ,,EXP* (zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti).Doba pouzitelnosti se vztahuje

k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C

Cty¥i tydny po prvnim otevieni lahvi¢ku zlikvidujte, aby se zabranilo kontaminaci piipravku.
Zapiste datum otevieni kazdé lahvi€ky na Stitek lahvicky a na krabicce na vyznacené misto.

Otevieno:

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek EMADINE obsahuje

Lécivou latkou je emedastinum 0.5 mg/ml jako difumarat.

Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid; trometamol; chlorid sodny; hypromelosa; ¢isténa
voda. Kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k Giprave pH), ¢isténa voda. Malé mnozstvi kyseliny
chlorovodikové nebo hydroxidu sodného se pridava proto, aby se udrzely normalni hodnoty kyselosti
(tirovné pH).

Jak pripravek EMADINE vypada a co obsahuje toto baleni

EMADINE je kapalina (roztok), dodavana v baleni, obsahujicim 5 ml nebo 10 ml plastovou
(DROP-TAINER) lahvi¢ku se Sroubovacim uzavérem. Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o Vyrobce Vyrobce
registraci

Alcon Laboratories (UK) Ltd., S.A. Alcon-Couvreur N.V., Alcon Cusi, S.A.,
Pentagon Park Rijksweg 14, Camil Fabra 58,
Boundary Way, B-2870 Puurs, 08320 EI Masnou,
Hemel Hempstead, Belgie Spanélsko

Herts., HP2 7UD,

Velka Britanie.



Pro dalst informace o tomto pripravku prosim kontaktujte mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o

registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
SA Alcon-Couvreur NV

@ +32(0)3 890 27 11 (Belgi¢/Belgique/Belgien)

bbarapus
AnkoH bearapus EOO/]

& +35929501565

Ceska republika
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
@ +420225377333

Danmark
Alcon Danmark A/S
@ +4536363434

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
@ +49 (0)761 1304-0

EALGoa

Kvbmpog

Alxov Aapmopdtopig EAldc AEBE
@& +3021068 78 300 (EALGOQ)

Eesti
Alcon Eesti
@ +3726313214

Espaiia
Alcon Cusi, S.A.
@ + 34 93 497 7000

France
Laboratoires Alcon
@ +33(0)1471047 10

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.

@ + 44 (0) 1442 34 1234 (United Kingdom)

Island
Alcon Danmark A/S
@ + 4536363434

Lietuva
Alcon Pharmaceuticals Ltd. atstovybé
& +37052314756

Magyarorszag
Alcon Hungéria Gyogyszerkereskedelmi Kft
@ +36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
@ +31(0) 183 654321

Norge
Alcon Norge AS
@ +4723252550

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1 596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
@ +48 228203450

Portugal

Alcon Portugal-Produtos e Equipamentos
Oftalmoloégicos, Lda.

& + 351214400 300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L
@:+40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
@ +3861422 5280

Slovenska republika
Alcon Pharmaceuticals Ltd — oz
@ +421 2 5441 0378

Suomi/Finland
Alcon Finland Oy
@ +358 207 871 600



Italia Sverige
Alcon Italia S.p.A. Alcon Sverige AB
@ +390281803.1 @ +46(0)8 634 40 00

E-post: receptionen@alconlabs.com

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
@ +3717321121

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena Listopad 2010

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA) www.ema.europa.eu



PRIBALOVA INFORMACE

EMADINE 0,5 mg/ml O¢ni Kapky, roztok, jednodavkovy obal.
Emedastinum

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.

Ponechte si pribalovou informaci. Mozna ji budete potiebovat ¢ist znovu. Mate-li piipadn¢ dalsi
otazky, zeptejte se prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl predepsan Vam osobné. Nesmite jej podat zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit
a to i tehdy, pokud jeji symptomy jsou stejné jako Vase.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek EMADINE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek EMADINE pouzivat
Jak se ptipravek EMADINE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EMADINE uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE PRIPRAVEK EMADINE A K CEMU SE POUZiVA

EMADINE je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé sezonniho alergického zanétu spojivek oci
(alergicky stav oka). Snizuje intenzitu alergické reakce.

Alergicky zanét spojivek. Nckteré latky (alergeny) jako jsou pyly, domaci prach nebo zviteci srst

mohou zptisobovat alergickou reakci, ktera se projevuje svédénim, zarudnutim oka nebo také otoky
v okoli VaSich o¢i.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK EMADINE
POUZIVAT

Nepouzivejte EMADINE...

o jestliZe jste alergicky(a) na emedastin nebo na kteroukoliv dalsi slozku.

Porad’te se se svym lékafem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku EMADINE je zapotiebi...

. Nepouzivejte EMADINE pro 1é¢bu déti mladSich nez 3 roky.

. EMADINE neni doporucovan pro [é¢bu pacientl ve véku vyssim nad 65 let, pro tuto vékovou
skupinu nebyly provedeny zadné klinické studie.
o Pouzivani piipravku EMADINE neni doporucovano pacientim s problémy ledvin a jater.



Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Jestlize soucasné s ptipravkem EMADINE pouzivate jest¢ dalsi o¢ni 1éCivé piipravky, postupujte
podle informaci v odstavci 3 (Jak se EMADINE pouziva).

Téhotenstvi a kojeni

o Jestlize jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét, a nebo pokud kojite. Porad’te se se svym
1¢katem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muzete zjistit, ze Vase vidéni je po urcitou dobu po pouziti EMADINE rozostifené. Nefid'te, dokud
nebudete vidét jasné.

3.  JAK SE PRIPRAVEK EMADINE POUZIiVA

Vzdy pouzivejte ptipravek EMADINE piesn¢ podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZzstvi nakapat

Dospéli a déti ve véku 3 roky a vice: Jedna kapka do oka, dvakrat denné.

Pouzivejte toto davkovani, pokud Vam Vas lékat nepfedepsal jiné. UZivejte ptipravek tak dlouho, jak
Vam urcil Vas Iékat. Kapky pouZijte do obou oci pouze v piipad¢, pokud Vam to fekl Vas 1ékar.
Kapky pouzivejte pouze do oci.

Otocte stranku pro vice informaci

Nyni otocte>

3.  JAK SE PRIPRAVEK EMADINE POUZIVA (pokracovini)
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Jaké mnozstvi nakapat
<viz stranu 1

Nepouzivejte jednodavkovy obal - ampulku, ktera jiz byla otevi‘ena. NepouZivejte Zadnou
uzavicenou ampulku z ochranného foliového prebalu, ktery byl otevicen déle nez tyden.

. Roztrhnéte ochranny foliovy piebal a vyjméte pas péti ampulek.
. NepouZivejte, pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje castice.



o Drzte pas dlouhou plochou stranou nahoru a oddélte ampulku tahem smérem k sob€, zatimco
ostatni pevné drzite. Pokud ampulky pevné drzi, bude potieba je od sebe odlomit (obrazek 1).

. Odeberte jednu ampulku. Ostatni vrat'te do ochranného piebalu.

. Ujistéte se, zda mate po ruce zrcatko a umyjte si ruce.

. Drzte ampulku za plochy konec mezi palcem a ukazovackem a oteviete ji zakroucenim druhého
konce. (obrazek 2).

o Zaklonte hlavu. Stahnéte Cistym prstem vicko smérem dolt tak, aby se mezi vickem a okem
vytvorila jakasi “kapsa”. Tam vkapneme piipravek.

o Drzte ampulku mezi palcem a ostatnimi prsty otevienym koncem smérem dolt.

o Hrot ampulky dejte tésné k oku. Muzete si pomoci zrcatkem.

. Hrotem ampulky se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich tkani nebo jinych
povrchi. Oc¢ni kapky by se tim mohly znecistit.

. Lehce zatlacte na ampulku tak, aby se uvolnila jedna kapka do kapsy mezi o¢nim vickem a
okem (obrazek 3).

o Pokud Vam lékat fekl, Zze mate ptipravek pouzivat do obou o¢i, pokracujte stejnym zptisobem u
druhého oka - pouZijte stejnou ampulku.

o Vyhod’te ampulku véetné zbyvajiciho roztoku.

o Vyhod’te v§echny nevypotiebované ampulky z ochranného piebalu, ktery byl otevi‘en déle

neZ tyden-i kdyZ jsou ampulky stile uzavicené.

Jestlize nedopatienim EMADINE poZijete nebo se pouzije k injekéni aplikaci, okamzité
kontaktujte 1ékare. Mohlo by dojit k poruse Vaseho srdec¢niho rytmu.

JestliZe se vam vkapnout do oka nepodafri, cely ukon opakujte.

Jestlize si do oka nakapete prili§ velké mnoZstvi, oko vyplachnéte sterilnim fyziologickym
roztokem, pokud neni k dispozici, pouzijte vlaznou vodu. Dalsi kapky jiz do oka nekapejte a vyckejte
do doby dalsi aplikace dle pravidelného davkovaciho rezimu.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit EMADINE v pravidelnou dobu, vkapnéte si jednu kapku hned,
jakmile si vzpomenete a pak se vratte ke svému pravidelnému davkovacimu schématu. Nezdvojujte

nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Pouzivate-li soucasné jesté jiné o¢ni kapky, zachovejte mezi aplikaci EMADINE a jinych ptipravka
interval alespon 10 minut.

Nezapomeiite uvédomit svého 1ékatfe nebo 1ékarnika, o vSech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné
dobé uzival(a), a to i o lécich, které jste si sim/sama zakoupil(a).
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Jako vSechny léky i pripravek EMADINE mtize mit nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ty mohou byt neptijemné, vétSina z nich vsak rychle odezni.

Obvykle mtizete v pouzivani kapek pokracovat, pokud nejsou t€inky zavazné. Mate-li obavy, sdé€lte to
svému lékati nebo l1ékarnikovi.

Casté nezadouci u¢inky
(objevuji se u 1 az 10 uzivatelii ze 100)

U¢inky na oko: bolest oka, podrazdéni oka, rozmazané vidéni, skvrny na rohovce, suché oko, svédéni
oka, ¢ervené oko

Celkové nezadouci ucinky: bolest hlavy



Méné ¢asté nezadouci ucinky
(objevuji se u 1 az 10 uzivatelii z 1000)

U¢inky na oko: poskozeni rohovky, abnormalni pocit v oCich, zvySené slzeni, unavené oci
Celkové nezadouci ucinky: obtize se spankem, bolest dutin hlavy, Spatna chut’, vyrazka

Neni znamo:
(Cetnost vyskytu nemiize byt vzhledem k dostupnym udajiim odhadnuta)

Celkové nezadouci ucinky: zvysena srde¢ni frekvence

Pokud se nektery z nezadoucich ucinkit vyskytne v zavazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK EMADINE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek EMADINE nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedeném na ampulce a papirové
skladacce za ,,EXP* (zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje

k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté¢ do 30°C

Ampulku musite po pouziti ihned vyhodit. Jeden tyden po prvnim otevieni ochranného foéliového
prebalu musi byt vSechny nespotifebované ampulky vyhozeny.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek EMADINE obsahuje

Lécivou latkou je emedastinum 0.5 mg/ml jako difumarat.

Dalsimi sloZkami jsou: trometamol; chlorid sodny; hypromelosa; ¢i§téna voda. Kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upravé pH), ¢isténa voda. Malé mnozstvi kyseliny chlorovodikové
nebo hydroxidu sodného se pridava proto, aby se udrzely normalni hodnoty kyselosti (arovné pH).
Jak pripravek EMADINE vypada a co obsahuje toto baleni

EMADINE je kapalina tekutina (roztok), dodavana v jednodavkovych obalech (ampulkach), o obsahu

0.35 ml. Pét ampulek je baleno pohromadé ve foliovém piebalu. Baleni piipravku EMADINE
obsahuje 30 nebo 60 ampulek. VSechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.
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Drzitel rozhodnuti o
registraci

Alcon Laboratories (UK) Ltd.,
Pentagon Park

Boundary Way,

Hemel Hempstead,

Herts., HP2 7UD,

Velka Britanie.

Vyrobce

Laboratories Alcon,

23 Rue Georges Ferrenbach
F-68240 Kaysersberg
Francie
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Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

spolecnosti Alcon.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
SA Alcon-Couvreur NV

@ +32(0)3 89027 11 (Belgi¢/Belgique/Belgien)

Bbbarapus
AnkoH bearapus EOO/]

& +35929501565

Ceska republika
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
@ +420225377333

Danmark
Alcon Danmark A/S
B +4536363434

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
@ +49 (0)761 1304-0

EALGoa

Kvbmpog

Alxov Aapmopatopig EAldc AEBE
@& +3021068 78 300 (EALGOQ)

Eesti
Alcon Eesti
@ +3726313214

Espaiia
Alcon Cusi, S.A.
@ + 3493 497 7000

France
Laboratoires Alcon
@ +33(0)1471047 10

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.

@ +44 (0) 1442 34 1234 (United Kingdom)

Island
Alcon Danmark A/S
@ + 4536363434
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Lietuva
Alcon Pharmaceuticals Ltd. atstovybé
& +37052314756

Magyarorszag
Alcon Hungéria Gyogyszerkereskedelmi Kft
@ +36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
@ +31(0) 183 654321

Norge
Alcon Norge AS
& +4723252550

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1 596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
@ +48 228203450

Portugal

Alcon Portugal-Produtos e Equipamentos
Oftalmoloégicos, Lda.

& + 351214400 300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L
@:+40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
@ +3861422 5280

Slovenska republika
Alcon Pharmaceuticals Ltd — oz
@ +421 2 5441 0378

Suomi/Finland
Alcon Finland Oy
@ +358 207 871 600



Italia Sverige
Alcon Italia S.p.A. Alcon Sverige AB
@ +390281803.1 @ +46(0)8 634 40 00

E-post: receptionen@alconlabs.com

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
@ +3717321121

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena: Listopad 2010

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvedeny na webovych strankach Evropské [ékové
agentury: http://www.ema.europa.cu
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