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Pharmaceuticals

Etiketteksten, primair & secundair

Product Softacor 3,35 mg/ml oogdruppels

Farmaceutische vorm en

sterkte Oogdruppels

Versie versie 3, 13-03-2026

De originele buitenlandse verpakking wordt voorzien van Nederlandstalige etiketten en bijsluiter(s).

SECUNDAIR ETIKET

Softacor 3,35 mg/ml oogdruppels, oplossing in verpakking

voor eenmalig gebruik

hydrocortisonnatriumfosfaat 30 x 0,4 ml

1 ml bevat 3,35 mg hydrocortisonnatriumfosfaat. Eén druppel bevat ongeveer 0,12 mg
hydrocortisonnatriumfosfaat. Oculair gebruik.

Oogdruppels, oplossing in een verpakking voor eenmalig gebruik.

Hulpstoffen: dinatriumfosfaat dodecahydraat, natriumdiwaterstoffosfaat monohydraat,
natriumchloride, dinatriumedetaat, zoutzuur, water voor injecties.

Lees voor het gebruik de bijsluiter.

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. Na eerste opening van het sachet:

de verpakkingen voor eenmalig gebruik binnen 1 maand gebruiken.

Na eerste opening van de verpakking voor eenmalig gebruik: onmiddellijk gebruiken
en na gebruik de verpakking voor eenmalig gebruik weggooien.

Bewaren beneden 25°C.

De verpakkingen voor eenmalig gebruik in het sachet bewaren, ter bescherming
tegen licht.

Vergunninghouder/ompakker: Medcor Pharmaceuticals B.V.,

Artemisweg 232, 8239 DE Lelystad RVG 136335//116462 UR (Noorwegen)

SECUNDAIR FMD ETIKET

PC  00000000000000
SN 123PM8U98TY

Batch 123 .
PD Batch 123/AB o
EXP 01-2001
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ETIKET SACHET

Het sachet wordt beplakt met onderstaand etiket. Dit zal het openen van het sachet niet belemmeren.

Softacor 3,35 mg/ml oogdruppels, oplossing in

verpakking voor eenmalig gebruik
hydrocortisonnatriumfosfaat

Oculair gebruik. 10 x 0,4 mi

Oplossing in een verpakking voor eenmalig gebruik.

Na eerste opening van het sachet: de verpakkingen voor eenmalig gebruik
binnen 1 maand gebruiken. De verpakkingen voor eenmalig gebruik

in het sachet bewaren, ter bescherming tegen licht.

Na opening van de verpakking voor eenmalig gebruik:

onmiddellijk gebruiken en na gebruik weggooien.

Datum van eerste opening:

Vergunninghouder/ompakker: Medcor Pharmaceuticals B.V. Batch/EXP.
Artemisweg 232, 8239 DE Lelystad RVG 136335//116462 UR (Noorwegen)

Primaire verpakking voor éénmalig gebruik

De primaire verpakking voor éénmalig gebruik wordt niet beplakt om de steriliteit te bewaren.

ATD TOEVOEGING (veiligheidszegels)

De grootte van de Medcor ATD hangt af van de oorspronkelijke ATD van de fabrikant, de
oorspronkelijke ATD wordt volledig afgeplakt.



