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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Ecbirio 0,3 mg + 5 mg/ml Augentropfen, Lésung
Bimatoprost/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ecbirio und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ecbirio beachten?
Wie ist Ecbirio anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ecbirio aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ecbirio und wofir wird es angewendet?

Ecbirio enthalt zwei verschiedene Wirkstoffe (Bimatoprost und Timolol), die beide den
Augeninnendruck senken. Bimatoprost gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Prostamide bezeichnet werden, und zéhlt zu den Prostaglandin-Analoga. Timolol gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Betablocker bezeichnet werden.

Ihr Auge enthélt eine klare, wassrige Flussigkeit, die das Augeninnere mit Nahrstoffen versorgt.
Diese Flussigkeit wird standig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Flissigkeit ersetzt. Wenn
die Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dies kann Ihr
Sehvermdégen gefahrden (eine Erkrankung namens Glaukom). Ecbirio bewirkt sowohl eine
verminderte Bildung dieser Flissigkeit als auch eine Erhdhung der abgeleiteten Fliissigkeitsmenge.
Dadurch sinkt der Augeninnendruck.

Ecbirio Augentropfen werden zur Behandlung von erhéhtem Augeninnendruck bei Erwachsenen
einschlieBlich dlteren Patienten angewendet. Dieser erhdhte Augeninnendruck kann zu einem
Glaukom fihren. Ihr Arzt verordnet Thnen Ecbirio, wenn andere Augentropfen, die Betablocker
oder Prostaglandin-Analoga enthalten, allein keine ausreichende Wirkung zeigten.

Dieses Arzneimittel enthalt kein Konservierungsmittel.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ecbirio beachten?

Ecbirio darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bimatoprost, Timolol, Betablocker oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie zurzeit an einer Atemwegserkrankung wie Asthma, schwerer chronisch-obstruktiver
Bronchitis (schwere Lungenerkrankung, die pfeifende Atemgerausche, Atmungsprobleme und/oder
chronischen Husten verursacht) leiden oder friher daran gelitten haben.

- wenn Sie an einer Herzerkrankung, wie z. B. niedriger Herzfrequenz, Herzblock
(Erregungsleitungsstérung) oder Herzschwache, leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ecbirio anwenden, wenn Sie jetzt an
folgenden Erkrankungen leiden oder friher daran gelitten haben:

- koronare Herzkrankheit (Erkrankung der Herzkranzgefalie; Symptome kdnnen
Brustkorbschmerzen oder Engegefiihl in der Brust, Atemnot oder Erstickungsanfalle
umfassen), Herzschwache, niedriger Blutdruck;

- Herzrhythmusstorungen wie z. B. langsamer Herzschlag;

- Atemprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive Atemwegserkrankung;

- Durchblutungsstérungen (wie z. B. Raynaud-Erkrankung oder Raynaud-Syndrom);

- Schilddrusenuberfunktion, da Timolol die Anzeichen und Symptome einer
Schilddrisenerkrankung maskieren kann;

- Diabetes, da Timolol die Anzeichen und Symptome von niedrigem Blutzucker maskieren
kann;

- Schwere allergische Reaktionen;

- Leber- oder Nierenerkrankungen;

- Erkrankungen der Augenoberflache;

- Losen einer der Schichten im Augapfel nach einer Operation zur Reduzierung des
Augeninnendrucks;

- Bekannte Risikofaktoren fir ein Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu
einer Verschlechterung des Sehvermdgens flihrt), zum Beispiel Katarakt-Operation
(grauer Star).

Informieren Sie vor einer Narkose aufgrund eines chirurgischen Eingriffs lhren Arzt dariiber, dass
Sie Ecbirio anwenden, da Timolol die Wirkungen einiger Arzneimittel, die wéhrend der Narkose
angewendet werden, verédndern kann.

Wenn Sie eine Kontaktallergie gegen Silber in der VVorgeschichte haben, sollten Sie dieses
Arzneimittel nicht anwenden.

Wiahrend der Behandlung mit Ecbirio kann es zu einem Fettverlust rund um das Auge kommen,
wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das Auge eingesunken erscheint (Enophthalmus), das
obere Augenlid herabhangt (Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer wird (Riickbildung von
Dermatochalasis) und der untere weil3e Teil des Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der
Sklera oberhalb des Unterlids). Die Verdnderungen sind in der Regel leicht, doch bei starker
Auspragung konnen sie Ihr Blickfeld einschranken. Die Veranderungen kénnen verschwinden,
wenn Sie Ecbirio absetzen. Ecbirio kann zudem eine Dunkelfarbung oder ein Wachstum der
Wimpern sowie eine Dunkelfarbung der Haut um das Auge verursachen. Auch die Farbe lhrer Iris
kann dunkler werden. Diese Veranderungen kdnnen bleibend sein. Diese Verdnderung kann
deutlicher sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird. Ecbirio kann Haarwachstum
verursachen, wenn es mit der Hautoberflache in Kontakt kommt.

Kinder und Jugendliche
Ecbirio darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.



Anwendung von Ecbirio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ecbirio kann andere Arzneimittel, die Sie anwenden, beeinflussen oder von diesen beeinflusst
werden. Dies gilt auch fuir andere Augentropfen zur Behandlung des Glaukoms (griiner Star).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden wie blutdrucksenkende Arzneimittel, Herzmittel, Arzneimittel zur
Behandlung von Diabetes, Chinidin (zur Behandlung von Herzerkrankungen und einigen Arten von
Malaria) oder Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit den Bezeichnungen Fluoxetin
und Paroxetin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenden Sie Ecbirio nicht an, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt hat die Anwendung
dennoch empfohlen.

Wenden Sie Ecbirio nicht an, wenn Sie stillen. Timolol kann in die Muttermilch gelangen.
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie wahrend der Stillzeit Arzneimittel anwenden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ecbirio kann bei manchen Patienten zu verschwommenem Sehen fiihren. Sie sollten sich erst dann
an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie wieder klar sehen.

Ecbirio enthélt Phosphate

Dieses Arzneimittel enthalt etwa 1,4 mg Phosphate pro Milliliter. Wenn Sie an einer schweren
Schédigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der VVorderseite des Auges) leiden, kénnen
Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wahrend der Behandlung in sehr seltenen Féllen
Tribungen (wolkige Flecken) der Hornhaut durch Kalkablagerungen verursachen.

3. Wie ist Ecbirio anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Ubliche Dosis betréagt einen Tropfen einmal taglich, entweder morgens oder abends, in jedes zu
behandelnde Auge. Wenden Sie die Augentropfen jeden Tag zur gleichen Zeit an.

Echirio ist eine sterile Losung, die kein Konservierungsmittel enthélt. Siehe Abschnitt 6. Wie
Ecbirio aussieht und Inhalt der Packung.

Vor Anwendung der Augentropfen:

- Wenn Sie das Arzneimittel zum ersten Mal anwenden, (iben Sie die Anwendung der
Flasche, indem Sie diese langsam driicken, bis ein Tropfen in die Luft, nicht ins
Auge,abgegeben wird.

- Sobald Sie sicher genug sind, jeweils nur einen Tropfen auf einmal zu applizieren,
waéhlen Sie die Stellung, die fur Sie zur Anwendung der Tropfen am bequemsten ist
(entweder im Sitzen, in Riickenlage oder aufrecht stehend vor einem Spiegel).
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Abbildung 1. Abbildung 2. Abbildung 3. Abbildung 4.

Waschen Sie sich vor der Anwendung dieses Arzneimittels sorgfaltig die Hande.

Wenn die Verpackung oder die Flasche beschadigt sind, wenden Sie das Arzneimittel nicht an.
Wenn Sie das Arzneimittel zum ersten Mal anwenden, priifen Sie vor dem Abschrauben der
Verschlusskappe, dass der versiegelte Ring an der Kappe noch nicht gedffnet worden ist. Sie
sollten einen leichten Widerstand spiiren, bevor der manipulationssichere Ring bricht (siehe
Abbildung 1).

Wenn der manipulationssichere Ring abgeldst ist, entsorgen sie ihn, damit er nicht auf das Auge
fallen kann.

Legen Sie den Kopf in den Nacken und ziehen Sie das Unterlied vorsichtig nach unten, sodass
sich zwischen Ihrem Auge und dem Unterlid eine kleine Tasche bildet (siehe Abbildung 2). Die
Flaschenspitze darf Ihr Auge, Augenlid oder die Finger nicht beriihren.

Driicken Sie vorsichtig auf die Mitte der Flasche, bis ein Tropfen in Ihr Auge féllt (siehe
Abbildung 3). Zwischen dem Driicken und der Abgabe des Tropfens kdnnen einige Sekunden
vergehen. Driicken Sie nicht zu stark.

Wahrend Sie das Auge geschlossen halten, driicken Sie Ihren Finger gegen den Augenwinkel des
geschlossenen Auges (die Stelle, an der das Auge an die Nase angrenzt) und halten ihn 2 Minuten
lang gedriickt. Dies stellt sicher, dass der Tropfen vom Auge aufgenommen wird, und verhindert,
dass das Arzneimittel in den Rest des Korpers gelangt.

Wiederholen Sie die Schritte 5, 6 und 7 flr das andere Auge, wenn lhr Arzt Ihnen gesagt hat, dass
Sie dies tun sollen.

Schiitteln Sie die Flasche nach Gebrauch einmal nach unten, ohne die Tropferspitze zu berihren,
um Flussigkeitsreste von der Spitze zu entfernen. Dies gewahrleistet die Abgabe der
nachfolgenden Tropfen. Schrauben Sie den Verschluss wieder auf die Flasche (siehe

Abbildung 4).

Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie das Arzneimittel anwenden sollen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, miissen Sie lhre Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels herausnehmen. Warten Sie nach Anwendung der Tropfen 15 Minuten ab, bevor Sie
Ihre Kontaktlinsen wieder einsetzen.

Wenn Sie Ecbirio zusammen mit einem anderen Augenarzneimittel anwenden, warten Sie
nach dem Eintropfen von Ecbirio mindestens 5 Minuten ab, bevor Sie das andere Arzneimittel
anwenden. Eine Augensalbe oder ein Augengel ist als Letztes anzuwenden.

Wenn Sie eine groRRere Menge von Ecbirio angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ecbirio angewendet haben, als Sie sollten, ist es
unwahrscheinlich, dass ernsthafte Schéden entstehen. Flhren Sie die ndchste Anwendung zum
vorgesehenen Zeitpunkt durch. Wenn Sie Bedenken haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker.



Wenn Sie die Anwendung von Ecbirio vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ecbirio anzuwenden, tropfen Sie einen Tropfen in das Auge, sobald Sie
das Versaumnis bemerken, und setzen Sie die Behandlung dann wie gewohnt fort. Wenden Sie
nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ecbirio abbrechen
Echirio sollte taglich angewendet werden, damit es richtig wirken kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Sie konnen die Tropfen in der Regel weiter anwenden, solange die Nebenwirkungen nicht
schwerwiegend sind. Wenn Sie Bedenken haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
Beenden Sie die Anwendung von Ecbirio nicht, ohne vorher mit Threm Arzt gesprochen zu haben.

Unter Ecbirio kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.

Wirkungen auf das Auge

Rétung, Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das Auge
eingesunken erscheint (Enophthalmus), das obere Augenlid herabhéngt (Ptosis), die

Haut rund um das Auge straffer wird (Ruckbildung von Dermatochalasis) und der

untere weile Teil des Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera

oberhalb des Unterlids).

Haufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.

Wirkungen auf das Auge

Augenbrennen, -jucken, -stechen, Reizung der Bindehaut (durchsichtige Schicht des Auges),
Lichtempfindlichkeit, Augenschmerzen, verklebte Augen, Augentrockenheit, Fremdkdorpergefihl
im Auge, feine Risse in der Augenoberflache mit oder ohne Entziindung, Schwierigkeiten klar zu
sehen, gerdtete und juckende Augenlider, Haarwachstum um das Auge, Dunkelfarbung der
Augenlider, Dunkelfarbung der Haut um das Auge herum, langere Wimpern, Reizung der Augen,
tranende Augen, geschwollene Augenlider, verminderte Sehschérfe.

Wirkungen auf andere Korperregionen
Laufende Nase, Schwindelgefuhl, Kopfschmerz.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen.

Wirkungen auf das Auge

Abnormale Sinnesempfindung des Auges, Entziindung der Regenbogenhaut, Schwellung der
Bindehaut (durchsichtige Schicht des Auges), schmerzende Augenlider, miide Augen, Einwachsen
der Wimpern, Dunkelféarbung der Iris, Zurtckweichen des Augenlids von der Augenoberflache,
Dunkelférbung der Wimpern.




Wirkungen auf andere Korperregionen
Kurzatmigkeit.

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit

Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar.

Wirkungen auf das Auge

Zystoides Makulatdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer Verschlechterung des
Sehvermdgens fiihrt), Schwellung des Auges, verschwommenes Sehen.

Wirkungen auf andere Kdrperregionen

Atembeschwerden / pfeifende Atemgerausche, Symptome einer allergischen Reaktion
(Schwellung, Augenrdtung und Ausschlag der Haut), veranderter Geschmackssinn, verringerter
Puls, Schlafstorungen, Albtrdume, Asthma, Haarausfall, Midigkeit.

Weitere Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die Augentropfen mit Timolol oder
Bimatoprost angewendet haben, und kénnen daher moglicherweise auch unter Ecbirio auftreten.
Wie andere am Auge angewendete Arzneimittel wird Timolol in den Blutkreislauf aufgenommen.
Dies kann dhnliche Nebenwirkungen wie bei ,,intravends* und/oder ,,zum Einnehmen*
angewendeten Betablockern verursachen. Die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von
Nebenwirkungen nach der Anwendung von Augentropfen ist geringer, als wenn Arzneimittel z. B.
geschluckt oder gespritzt werden. Zu den aufgefiihrten Nebenwirkungen gehdren Reaktionen, die
bei Bimatoprost und Timolol beobachtet wurden, wenn diese zur Behandlung von
Augenerkrankungen angewendet wurden:

o Schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen und Atemproblemen, die
lebensbedrohlich sein kdnnen

o Niedriger Blutzuckerspiegel

. Depression, Gedachtnisverlust, Schwindelgefiihl, Halluzination

. Ohnmacht, Schlaganfall, verminderter Blutfluss zum Gehirn, Verschlechterung einer

Myasthenia gravis (schwere Muskelschwache), Kribbelgefihl

o Verminderte Empfindung der Augenoberflache, Doppeltsehen, hdngendes Augenlid,

Losen einer der Schichten im Augapfel nach einer Operation zur Reduzierung des
Augeninnendrucks, Entziindung der Augenoberflache, Blutungen im Augenhintergrund
(Netzhautblutungen), Entziindung im Augeninneren, verstarktes Blinzeln, verklebte
Augen, Augenbeschwerden

o Herzschwache, Herzrhythmusstérungen oder Herzstillstand, langsamer oder schneller
Herzschlag, zu viel Flissigkeitsansammlung (vor allem Wasser) im Koérper,
Brustkorbschmerzen

. Niedriger Blutdruck, hoher Blutdruck, geschwollene oder kalte Hande, FiiRe und
Extremitaten aufgrund von BlutgefaRverengungen

o Husten, Verschlimmerung von Asthma, Verschlimmerung der als chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) bezeichneten Lungenkrankheit

. Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Verdauungsstérungen,
Mundtrockenheit

o Rote schuppige Hautflecken, Hautausschlag, verklebte Augen, Augenbeschwerden

o Muskelschmerzen

o Vermindertes sexuelles Verlangen,

o Sexuelle Dysfunktion

o Schwaéche

o Erhohte Blutwerte, welche die Funktion lhrer Leber anzeigen



Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augentropfen gemeldet
wurden:

In sehr seltenen Fallen entwickelten Patienten mit ausgeprégten Schadigungen der Hornhaut (der
durchsichtigen Schicht an der VVorderseite des Auges) unter der Behandlung mit phosphathaltigen
Augentropfen aufgrund einer Calciumanreicherung Tribungen der Hornhaut (wolkige Flecken)
durch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ecbirio aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,Verwendbar
bis* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch der Flasche - kann 90 Tage lang bei einer Temperatur nicht (ber 25°C aufbewahrt
werden.

Die Flasche 90 Tage nach Anbruch entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ecbirio enthélt

o Die Wirkstoffe sind Bimatoprost und Timolol.

e Ein ml Lésung enthalt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,83 mg Timololmaleat).

e Jede Flasche enthalt 3 ml Losung.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat_(siehe
Abschnitt 2), Citronenséure-Monohydrat, Natriumchlorid, Natriumhydroxid oder verdiinnte
Salzsdure (zur pH-Werteinstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ecbirio aussieht und Inhalt der Packung
Ecbirio ist eine farblose, klare Lésung.
Dieses Arzneimittel wird in weil3en Flaschen aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) (5 ml) mit

jeweils 3 ml Lésung, einem Mehrdosis-Tropfapplikator aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) und
einer manipulationssicheren HDPE-Schraubkappe angeboten.


http://www.bfarm.de/

Der Tropfapplikator besitzt ein Ventilsystem aus Silikon, das den Rickfluss von kontaminierter
Flussigkeit in die Flasche verhindert und den Zustrom von gefilterter Luft ermdglicht.

Packungsgroflen:
Umkartons mit 1 oder 3 Flaschen mit jeweils 3 ml Lésung.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italien

Hersteller

RAFARM S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
190 02 Paiania

Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Name des Arzneimittels
Mitgliedstaates
Niederlande Ecbirio 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Oogdruppels, oplossing
Deutschland Ecbirio 0,3 mg + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Spanien Ecbirio 0,3 mg + 5 mg/ml colirio en solucién
Frankreich Ecbirio 0,3 mg/ 5 mg par mL, collyre en solution
Italien Ecbirio
Ruménien Ecbirio 0,3 mg/5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im 09/2024.



