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1.1. Medical Device Name
M o is tu r iz in g  a g e n t  fo r  o p h th a lm o lo g y  V is in e ®

1.2. Intended Use
I t  is  u s e d  to  p r e v e n t  a n d  r e d u c e  th e  s y m p to m s  o f  i r r i ta t io n  w i th  d r y n e s s  a n d  e y e  f a t ig u e

1.3. Indications for Use
M o is tu r iz in g  a g e n t  f o r  o p h th a lm o lo g y  V is in e ®  is  in d ie a te d  fo r  lu b r ic a t io n  fo r  th e  r e l i e f  

a n d  p r e v e n t io n  o f  t i r e d ,  s t r a in e d  a n d  i r r i ta te d  e y e s  th a t  m a y  in d ic a te  th e  in i t ia l  o n s e t  o f  d ry  e y e  
d u e  to  e n v i r o n m e n ta l  f a c to rs ,  s u c h  a s  c o m p u te r  u s e ,  r e a d in g ,  d r iv in g  a n d  c o n ta c t  le n s  w e a r .

1.4. Contraindications
D o  n o t  ta k e  th is  p r o d u c t  i f  y o u  a re  a l le r g ic  to  a n y  o f  th e  in g r e d ie n ts .  I f  y o u  e x p e r ie n c e  

d is c o m f o r t  o r  i r r i ta t io n ,  s to p  u s in g  th e  p r o d u c t .

1.5. Possible Adverse Effects of Medical Device Use
In  th e  p r e s e n c e  o f  c h r o n ic  d is e a s e s  o f  e y e s ,  c o n s u l t  w i th  th e  e x p e r t!

1.6 Operating environment
T h e  m e d ic a l  p r o d u c t  c a n  b e  u s e d  b y  th e  p a t ie n t  in d e p e n d e n t ly  a t  h o m e  o r  m e d ic a l  

p e r s o n n e l  in  M P I .  I t  is  in te n d e d  f o r  in d iv id u a l  a p p l ic a t io n .

U s e d  a t:

1. Designation of the medical device

T e m p e r a tu r e 1 0 - 2 5  °C
P re s s u r e 8 6 .0 - 1 0 6 .7  k P a

R e la t iv e  H u m id i ty 5 5 -7 5 %

2. Data for Medical Device Development and Manufacturing

2.1. Name
J o h n s o n  &  J o h n s o n  S a n te  B e a u te  F ra n c e  S .A .S .

2.2. Address of the legal manufacturer
R o u te  d e  R e to r ta t ,  5 1 1 2 0  S e z a n n e ,  F ra n c e

2.3. Addresses and names of the manufacturing sites
1. F a r m ig e a  S .p .A .,  V ia  G io v a n  B a t t i s ta  O liv a ,  6 /8 ,  5 6 1 2 1 ,  P is a ,  I ta ly
2 . J o h n s o n  &  J o h n s o n  S a n te  B e a u te  F r a n c e  S .A .S .,  R o u te  d e  R e to r ta t ,  5 1 1 2 0  S e z a n n e ,  

F ra n c e



3. Medical Device Classification

C la s s  d e p e n d in g  o n  th e  p o te n t ia l  r i s k  o f  th e  u s e  
o f  th e  m e d ic a l  d e v ic e

2 a

T h e  d u r a t io n  o f  u s e D e v ic e  in te n d e d  f o r  c o n t in u o u s  u s e  fo r  le s s  

th a n  3 0  d a y s  ( s h o r t  t e r m  u s e )

I n v a s iv e n e s s I n v a s iv e  d e v ic e

S te r i l i ty S te r i le  d e v ic e

A p p l ic a t io n  a r e a O p h th a lm o lo g y

4. Principles of Operation of the Medical Device
C lin ic a l  s tu d ie s  h a v e  d e m o n s t r a te d  th a t  c o n c e n t r a t in g  fo r  a n  e x te n d e d  p e r io d  c a n  r e s u l t  in  

u p  to  a  6 6 %  r e d u c t io n  in  b l in k  r a te  a n d  o c u la r  f a t ig u e .  T ir e d  e y e  s y m p to m s  a re  d u e  to  th e  
s u f f e r e r  e x p e r ie n c in g  a  m i ld  a n d  t r a n s ie n t  f o rm  o f  th e  c l in ic a l ly  d ia g n o s e d  e o n d i t io n  o f  d ry  e y e . 
T h is  c o n d i t io n  is  a s s o c ia te d  w i th  in s u f f ic ie n t  lu b r ic a t io n  o f  th e  e y e  s u r fa c e  c a u s e d  b y  
d e f ic ie n c ie s  in  th e  te a r s  o r  lo w  te a r s  p r o d u c t io n .

D ry  e y e  is  c a u s e d  w h e n  th e  d e l ie a te  t e a r  f i lm  th a t  c o v e r s  th e  s u r fa c e  o f  th e  e y e  d o e s  n o t  
p r o v id e  s u f f ic ie n t  lu b r ic a t io n  a n d  m o is tu re .  T h is  r e s u l t s  in  th e  c h a r a c te r is t i c  d ry , g r i t ty ,  b u r n in g  
a n d  s o m e t im e s  p a in f u l  s y m p to m s  e x p e r ie n e e d  b y  s u f fe re r s .  T h e  t e a r  f i lm  c o n s is ts  o f  la y e r s ,  e a c h  

p e r f o r m in g  a  u n iq u e  f u n c t io n .  A n  im p o r ta n t  e l e m e n t  is  th e  m u c u s  c o m p o n e n t ,  w h ic h  lu b r ic a te s  
a n d  p r o te e ts  y o u r  e y e .

D if f e r e n t  p e o p le  s u f fe r  f ro m  d r y  e y e  to  d i f f e r e n t  d e g r e e s  r a n g in g  f ro m  f e e l in g s  o f  m i ld  
o c c a s io n a l  t i r e d  e y e  to  m o r e  s e v e r e  d a i ly  d is c o m f o r t .  T h e  t r e a tm e n t  g o a l  f o r  d ry  e y e  is  to  r e s to r e  
a n d  s ta b i l iz e  th e  te a r  f i lm , r e l ie v in g  s y m p to m s .

T h e  r a n g e  o f  V is in e  l iq u id  e y e  g e l  d r o p s  c o n ta in s  a  n a tu ra l  in g r e d ie n t  ( T S -  
P o ly s a c c h a r id e )  w h ic h  is  e x t r a c te d  f ro m  th e  s e e d s  o f  th e  t r e e  T a m a r in d u s  in d ic a .  T h e  r e s u l t in g  
p u r i f i e d  g u m  e x t r a c t  c lo s e ly  r e s e m b le s  th e  m u e u s  e o m p o n e n t  p r e s e n t  in  th e  n o r m a l  h e a l th y  t e a r  

f i lm  th a t  c o v e r s  th e  e y e ’s s u r fa c e .  T h e  m u c u s  c o m p o n e n t  in  th e  te a r s  f o rm s  a  la y e r  to  p r o te c t  a n d  
lu b r ic a te  th e  e y e .

T h e  p r o d u c ts  in  th is  V is in e  r a n g e  a re  f o r m u la te d  a s  l iq u id  d r o p s  to  e o m b in e  w i th  th e  
n a tu ra l  m u c u s  in  th e  te a r  f i lm ,  to  p r o v id e  lo s t  m o is tu r e  a n d  p r o te c t io n  f o r  im m e d ia te  r e f r e s h m e n t  
a n d  c o m fo r t .

5. Method of Use
F o r  d e v ic e  v a r ia n t ;

Visine® Pure tears
M u lt i - u s e  b o t t le s
B e fo r e  f i r s t  u s e ,  c h e c k  c a p  s e a l  is  in ta c t .  T i l t  h e a d  b a c k w a r d s  a n d  g e n t ly  s q u e e z e  1 -2  

d r o p s  in to  e a c h  e y e  a n d  b l in k  3 o r  4  t im e s  a f te r  a p p l ic a t io n  to  d is t r ib u te  th e  p r o d u c t  o v e r  th e  e y e . 
R e p la c e  c a p  s e c u r e ly .  U s e  3 - 4  t im e s  p e r  d a y .



Visine® Pure tear, 1 day
R e - s e a la b le  v ia ls :
T e a r  o n e  v ia l  f ro m  th e  s t r ip  a n d  r e p la c e  r e m a in in g  v ia ls  in  th e  fo i l  p o u c h .  T w is t  th e  v ia l  

to  o p e n . T i l t  h e a d  b a c k w a r d s  a n d  g e n t ly  s q u e e z e  1 -2  d r o p s  in to  e a c h  e y e  a n d  b l in k  3 o r  4  t im e s  
a f te r  a p p l ic a t io n  to  d is t r ib u te  th e  p r o d u c t  o v e r  th e  e y e . W h e n  u s in g  V is in e  P u re  T e a rs ,  1 d a y  th e r e  
is  n o  n e e d  to  r e m o v e  c o n ta c t  le n s e s  b e f o r e  a p p l ic a t io n .  I n v e r t  v ia l  c a p  a n d  s e c u r e ly  p la c e  b a c k  o n  

th e  v ia l .  O n c e  o p e n e d  e a c h  v ia l  c a n  b e  u s e d  f o r  u p  to  12 h o u r s .

V v ' >
у /  / У  у

l J A

6. Technical description
T h e  0 .5 %  T S P  f o r m u la t io n s  a re  p r e s e n te d  in  a  m u l t i - d o s e  1 0 m l v o lu m e  p r e s e r v e d  w i th  

b e n z a lk o n iu m  c h lo r id e .
T h e  s o lu t io n s  a r e  s te r i l iz e d  b y  a  s te a m  s te r i l iz a t io n  p r o c e s s  o r  b y  s te r i le  f i l t r a t io n  ( 0 .2 u m )  

p r io r  to  a s e p t ic  f i l l  o f  p o ly e th y le n e  b o t t l e s  o r  v ia ls  s te r i l iz e d  b y  g a m m a - ir r a d ia t io n .
T h e  b o t t l e  u s e d  f o r  im m e d ia te  p a c k a g in g  is  a  s ta n d a r d  d e s ig n  u s e d  in  h ig h  v o lu m e s  fo r  

c o m m e r c ia l  e y e  d ro p s .  I t  c o n s is ts  o f  th r e e  p a r ts :  b o t t le ,  d r o p p e r  a n d  s c r e w - c a p  e q u ip p e d  w i th  

ta m p e r - e v id e n t .
T h e  s in g le - u s e  v ia ls  a r e  h e a t - s e a le d  w i th in  p o ly e th y le n e - a lu m in iu m - p o ly e s te r  c o u p le d  

s a c h e ts .

6.1. General view of the Medical Device and packaging
Visine Pure Tears



Visine Pure Tears, 1 day

6.2. Device Contents and Configuration
D e v ic e  v a r ia n ts :
1) V is in e ®  P u re  te a r s  : a  b o t t le  w i th  s o lu t io n ,  in s t r u c t io n  f o r  u s e
2 )  V is in e ®  P u re  te a r s ,  1 d a y  : h e a t - s e a le d  v ia ls ,  in s t r u c t io n  f o r  u s e

6.3. Possible Combinations with Other Equipment
C a n  n o t  b e  in te g r a te d  w i th  o th e r  p r o d u c ts



6.4. Materials of the components in contact with the human body

C o m p o s i t io n  o f  th e  s o lu t io n

Principal ingredients Supplier

T S  P o ly s a c c h a r id e - O p o c r in  S .p .A .,  I ta ly
- I N D E N A  S .p .A . ,I ta ly

Other ini'redients
M a n n i to l - B r e n n ta g ,  U S A

- C a r lo  E r b a  , I ta ly
B e n z a lk o n iu m  c h lo r id e * - E ig e n m a n n  &  V e r o n e l l i*  ,I ta ly

D ib a s ic  s o d iu m  p h o s p h a te  d o d e c a h y d r a te - G iu s to  F a r a v e l l i ,  I ta ly
- C a r lo  E rb a ,  I ta ly

M o n o b a s ic  s o d iu m  p h o s p h a te  m o n o h y d r a te - G iu s to  F a r a v e l l i , I t a ly

W a te r  fo r  in je c t io n s - F a r m ig e a  S .p .A ,  I ta ly

* fo r  V is in e ®  P u re  te a r s  p r e s e n ta t io n  o n ly  

P a e k a g in g  m a te r ia ls

Visine Pure Tears
B o tt le P T L E  R ib le n e  F L 2 0 ,  P o l im e r i  E u ro p a
D ro p p e r P T L E  R ib le n e  F L 2 0 ,  P o l im e r i  E u r o p a

S c r e w -c a p H D P E  E r a c le n e  M P  9 0 , P o l im e r i  E u r o p a  
C o lo ra n t :  P r i s m a  P E  A z z u r r o  5 3 7 1 2 ,  F r i lv a m

Visine Pure Tears, 1 day
V ia ls P T L E  P U R E L L  1 8 4 0 H , B a s e l l

7. Basic Parameters and Performance Data of Medical Device 
Manufacturing formula

Component Visine Pure Tears 
g/ml

Visine Pure Tears, 1 day 
g/ml

T S  P o ly s a c c h a r id e  (1 ) 0 .5 0 .5
M a n n ito l 2 2
M o n o b a s ic  s o d iu m  p h o s p h a te  
m o n o h y d r a te

1 .8 4 1 .8 4

D ib a s ic  s o d iu m  p h o s p h a te  
d o d e c a h y d r a te

1 .9 0 9 1 .9 0 9

B e n z a lk o n iu m  c h lo r id e 0 .0 1 N /A
W a te r  f o r  in je c t io n s  a s  
r e q u ir e d  u p  to

100 100

Parameters Visine Pure Tears Visine Pure Tears, 1 day
C o lo u re C le a r ,  c o lo u r le s s  o r  s l ig h t ly  o p a le s c e n t  s o lu t io n
p H 6 . 0 - 7 . 5
E x tr a c ta b le  v o lu m e >  10  m l
T S  p o ly s a c c h a r id e  t i t r e 9 0 - 1 1 0 %  n o m in a l  

c o n c e n t r a t io n
9 0 - 1 1 0 %  n o m in a l  

c o n c e n t r a t io n
V is c o s i ty 1 0 - 5 5  cP -s 1 0 - 5 5  c P -s



B e n z a lc o n iu m  c h lo r id e  a s s a y 9 0 - 1 1 5 %  n o m in a l  
c o n e e n t r a t io n

N /A

E x tr a c ta b le  v o lu m e >  10 m l >  0 .5  m l
S te r i l i ty S te r i le S te r i le

Visine P ure  Tears

D ropper

Param eters R equirem ents
A p p e a r  a n e e o u te r  a n d  in n e r  s u r fa c e s c le a n  a n d  s m o o th

h o le o p e n
S h a p e  a n d  s iz e o v e r a l l  h e ig h t 2 5 .2  ±  0 .1  m m

d r o p p e r  d ia m e te r  in  e o n ta c t  
w i th  th e  b o t t le

1 0 .3  -  1 3 .7  m m

w e ig h t 0.80 ±0.05 g
B ottle



P aram eters R equ irem en ts
A p p e a r a n c e o u te r  a n d  in n e r  s u r fa c e s c le a n  a n d  s m o o th

th r e a d
b o d y
s p o u t

w i th o u t  d a m a g e

S h a p e  a n d  s iz e o v e r a l l  h e ig h t 4 9 .0 0  ±  0 .3 5  m m

O .D . 2 5 .0 0  ±  0 .2 0  m m

in n e r  d ia m e te r  in  c o n ta c t  w i th  
th e  d r o p p e r

1 2 .9 5  ± 0 . 1 0  m m

O .D . o f  th e  n e c k  o f  th e  b o t t le 1 7 .2 0  ± 0 . 1 5  m m

w e ig h t 3 . 8 0 ± 0 . 1 0 g

Screw -cap

P aram eters R equ irem en ts
A p p e a ra n c e o u te r  a n d  in n e r  s u r fa c e s c le a n  a n d  s m o o th
S h a p e  a n d  s iz e o v e r a l l  h e ig h t 3 8 .6  ±  0 .2  m m

O .D . 2 5 .0  ±  0.1 m m

th e  in n e r  d ia m e te r  o f  th e  th r e a d 1 7 .6  ±  0 .2 5  m m

w e ig h t 3 .7 5  ±  0 .1 0  g



Visine Pure Tears, 1 day 

Heat-sealed vials

Parameters Requirements
A p p e a ra n c e o u te r  a n d  in n e r  s u r fa c e s c le a n  a n d  s m o o th

S h a p e  a n d  s iz e o v e r a l l  h e ig h t 52.8  ±  0.5 mm
w id th 95.3 ± 0 .6  mm
m a x  d ia m e te r 10.5 ± 0 .3  mm
m in  d ia m e te r 7.0 ± 0.3 mm
w a ll  th ic k n e s s 0.63 ± 0.03 mm
w e ig h t 4 .5 0  ±  0 .5 0  g

8. Labeling 
Visine Pure Tears
T h e  m a r k in g  is  a p p l ie d  d i r e c t ly  o n  th e  la b e l  o f  th e  p r im a r y  p a c k a g in g  - th e  b o t t l e  a n d  s e c o n d a ry  
p a c k a g in g  - c a r d b o a r d  b o x .
T h e  m a r k in g  c o n ta in s  th e  f o l lo w in g  in f o rm a tio n :  
o n  th e  la b e l:
- th e  n a m e  o f  m e d ic a l  d e v ic e ;
- lo g o t ip y  o f  th e  o w n e r  o f  th e  r e g is t r a t io n  c e r t i f ic a te ;
- v o lu m e  o f  th e  v ia l ;
- lo t  n u m b e r ;

- m a n u f a c tu r in g  d a te ;
- s h e l f  life ;
- n a m e ,  c o u n t ry ,  a d d r e s s  o f  th e  m a n u f a c tu r e r  a n d  p la c e  o f  m a n u f a c tu r in g ;
- n a m e ,  c o u n t ry ,  o r g a n iz a t io n  a d d r e s s ,  r e c e iv in g  c o n s u m e r  c o m p la in ts ;
- n a m e ,  c o u n t ry ,  a d d r e s s  o f  th e  d is t r ib u to r ;
- l iq u id  g e l  d r o p s ;
- s te r i l i ty  d e s ig n a t io n .  
c a r d b o a r d  p a c k a g in g :
- th e  n a m e  o f  m e d ic a l  d e v ic e ;
- p a c k a g in g  k it ;
- v o lu m e  o f  th e  v ia l ;
- in te n d e d  u s e ;
- in d ic a t io n s ;

- in s t r u c t io n s  f o r  u s e ;
- s to r a g e  c o n d i t io n s ;
- c o m p o s i t io n  o f  th e  m e d ic a l  d e v ic e ;
- d a te  o f  o p e n in g  ;



- k e e p  a w a y  f ro m  d ir e c t  s u n l ig h t ;
- u p p e r  te m p  l im i t  2 5 ° C ;
- d is c a r d  r e m a in in g  p r o d u c t  3 0  d a y s  a f te r  o p e n in g ;
- d o  n o t  u s e  b e y o n d  e x p i ry  d a te  ;
- lo g o t ip y  o f  th e  o w n e r  o f  th e  r e g is t r a t io n  c e r t i f ic a te ;

- n a m e ,  c o u n t ry ,  a d d r e s s  o f  th e  m a n u f a c tu r e r  a n d  p la c e  o f  m a n u fa c tu r in g ;
- n a m e ,  c o u n t ry ,  o r g a n iz a t io n  a d d r e s s ,  r e c e iv in g  c o n s u m e r  c o m p la in ts ;
- lo t  n u m b e r ;
- m a n u f a c tu r in g  d a te ;
- s h e l f  life ;
- s e c o n d a r y  b a r c o d e  ;
- m a in  b a r c o d e  ;
- n u m b e r  a n d  d a te  o f  i s s u a n c e  o f  th e  r e g is t r a t io n  c e r t i f ic a te ;
- l iq u id  g e l d ro p s ;
- s y m b o ls .

Visine Pure Tears, 1 day
T h e  m a r k in g  is  a p p l ie d  d i r e c t ly  o n  th e  la b e l  o f  th e  p r im a r y  p a c k a g in g  - s in g le - d o s e  c o n ta in e r s  
a n d  s e c o n d a r y  p a c k a g in g  - c a r d b o a r d  b o x .

T h e  m a r k in g  c o n ta in s  th e  f o l lo w in g  in fo rm a t io n :  
o n  th e  la b e l:
- th e  n a m e  o f  m e d ic a l  d e v ic e ;
- lo g o t ip y  o f  th e  o w n e r  o f  th e  r e g is t r a t io n  c e r t i f ic a te ;
- v o lu m e  o f  th e  s in g le - d o s e  c o n ta in e r s ;
- lo t  n u m b e r ;
- m a n u f a c tu r in g  d a te ;
- s h e l f  life ;
- l iq u id  g e l d ro p s ;
- s te r i l i ty  d e s ig n a t io n .  
c a r d b o a r d  p a c k a g in g :
- th e  n a m e  o f  m e d ic a l  d e v ic e ;
- p a c k a g in g  k it;
- v o lu m e  o f  th e  v ia l ;

- in te n d e d  u s e ;
- in d ic a t io n s ;
- in s t r u c t io n s  f o r  u s e ;
- s to r a g e  c o n d i t io n s ;
- c o m p o s i t io n  o f  th e  m e d ic a l  d e v ic e ;
- d a te  o f  o p e n in g  ;
- k e e p  a w a y  f ro m  d ir e c t  s u n l ig h t ;
- u p p e r  te m p  l im i t  2 5 ° C ;
- d is c a r d  r e m a in in g  p r o d u c t  3 0  d a y s  a f te r  o p e n in g ;
- d o  n o t  u s e  b e y o n d  e x p i ry  d a te  ;
- lo g o t ip y  o f  th e  o w n e r  o f  th e  r e g is t r a t io n  c e r t i f ic a te ;
- n a m e ,  c o u n t r y ,  a d d r e s s  o f  th e  m a n u f a c tu r e r  a n d  p la c e  o f  m a n u f a c tu r in g ;
- n a m e ,  c o u n t r y ,  o r g a n iz a t io n  a d d r e s s ,  r e c e iv in g  c o n s u m e r  c o m p la in ts ;
-  n a m e ,  c o u n t ry ,  a d d r e s s  o f  th e  d is t r ib u to r ;
- lo t  n u m b e r ;

- m a n u f a c tu r in g  d a te ;

- s h e l f  l ife ;
- s e c o n d a r y  b a r c o d e  ;
- m a in  b a r c o d e  ;
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- n u m b e r  a n d  d a te  o f  i s s u a n c e  o f  th e  r e g is t r a t io n  c e r t i f ic a te ;
- l iq u id  g e l d r o p s ;
- s y m b o ls .

Sym bol Value
Хранить в недоступном 

для детей месте
K e e p  o u t  o f  th e  r e a c h  o f  c h i ld r e n

1  СТЕРИЛЬНО 1 S te r i l i ty

"'''’’ив'»'*»'''''*

M a rk  o f  c o n f o r m ity  f o r  m a n d a to r y  c e r t i f ic a t io n

L a b e l p r o je c t  ( p r im a r y  p a c k a g in g ) :

Visine Pure Tears

CwntenewtAC, *гжЧог> V'K-Ce»» 
iimnrvoc.'tuvwm'. M
№'|.1«ж«|М"КР| ;\m:i

5 ;

Visine Pure Tears, 1 day

Вит
ЧИСТАЯ СЛЕЗА (но s день)

для снятия раздражения 
при сухости и усталости глаз 

капли S закрывающихся 
пластиковых ампул по 0.5 мл

Серия №;

Дата иэг.;

Годен до:

Для более подробной 
информации прочтите 
инструкцию!

Импортер:
ООО «Дюкхм &Дхонсон>, 121614, 
Россия, г. РИосхаа, ул. Крылзтсхап, 
Д.17, яорп.2
ДасЕшеть репстршионмого (
удоскмрения: Джонсон энд ^
Джонсон Санта Бота Франс СЛС., г
Рут яе Ратоота, 51120Свэанн, 
Франция (
Произведено: '
М РМ КЯ КЕАС пЛ.ВяаД пжх ’
Баггиста Олива, 6|f?. 56121, 
г. Пиза. Италия

Ретмстрвиионное удостоверение 
М* ФСЗ 2009ДК110 от 28.12.2011.

СТЕРИЛЬНО

L a b e l  p h o to  t t r a n s p o r t in g  p a c k a g in g ^

Visine Pure Tears

-Ч..

Johnson & Johnson
V IS IN E  P U R E  T E A R S  1 0  M L  R U

..!£wrQssî ft;„.§9.33.703,.
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' -t iy~ '  ̂ 4*i ' vV" ■'
T ' " ^  ' г г _ .

Visine Pure Tears, 1 day

'£ ^  ■ ' ........in h n s o n  &  J o h n s o n

C a rd b o a r d  p a c k a g in g  p r o je c t  ( s e c o n d a r y  p a c k a g in g ') :

Visine Pure Tears

j  Г1У

Средство увлажняющее 
Офтвльмологмческое.Coral
'Х - лл^г.аляридСЛЬ. «я**к<та.т 
н.пр.'ч ^и-ндро«>оссга MCHO*i«jy?at.
НафИН
t«iaa.'*i> .*и ?u»Gcvi, n ;иие» вэда. 
Xpan»*-i. ру 
не им t н ?ь X'.
аер* 1ь CI- зоздОстз^р "рдмого
со IHH •:»(!» lew-.i,
Зг<гн':н/ tjarcM *:ан/1.. 
и- I'toi i'i! Л'1-й.
Н* КС 4i.is;»fjn4>
'0 ИС С 1<1 4*Й Гром : 0Л1»СРИ,

Л»1» «rtpviMsi <>;'K»0Hfc .. . ;.....

Л)««'<'.ек»гчцие>ч»-и<е"̂'’»йе« «с 
й ••«- i  ,п чл || Зиг. • Ллм » V«.?, Т: м:> й»

?'.'v.,rHf 
3*>'W..kTiСл*.. «•»•.•'< :«»!• trb'.ir, u J»ii Им 
>*fMt*>..aaHKW jiaxitmc««ocame oa'̂ oe: ai’i

li5VVl»*!H*ClV4.V*

C юсоб Г'римсмспир;
• Перел Шй̂кялниемр<»0ыл.с)у;ч и З̂ии.
•  Огс^анлч' ■ач'яу -laaet. и ануса'но 

Mwr -MU' I'f. '•7  кяг.тм н »я»Л'*«'

•  /1̂» ;:н<.|-рс.}(''1ЧМ1йчК5|-ЦЧ>« 11,1}Л
р^цпм-нлус'ся I !.ЛН>̂ 1МП< ЬИ  S414 пот Ti’»arw»mM«.

•  dpH JCKI
»ij« .a р4;;ппяД4>.'̂ е.-чг»1 
pa ti-ovcpH oco  ioe’Sp«^>:’y fnajis. 
мп*«ч t>:.<4i,4i:Hyih «г.Ч1К1«!:гм«чж»е CH IV Ц/'йНе v 3-0
№>р1м.-ьмо Г ла-!»«г: McHin yib 
nOCf“ WfppriHHS

• П.ТО"нО Зйлзейге c^wu-K* rO'..Tf
:*««Л!1Н!МНйй.

•  '•«<0«ЙНДУ-^Л« ГрИМОИОИИ!’ ЧЛПЛ1Т|.
cdtB н Л'̂ 'Ь,

Хрании в недоступном | 
I для летнй месте [

Пере/. ;рЛ1/«|-енУИМ 
■роч'мге »ч(|С'рукцию-

Т^ОФШ
Р»0М(НДС1АНС I 

ОФТАЛЬМОЛОГАМИ* |

Виш'
ч и а л я  СЛЕЗА

Л̂'Н с.*оиия рдздрлжеиии 
при сухости и усталости глаз

Визин
Ч И С Т А Я  С Л Е З А

I Ь ‘имас;т|ия'Ос-'ал'*и 
слм!'!0мч1 оухпс’е л yf.-ai'iti;. и 
паз, ИГРОКИ мО’у- ясч-йТ-утк
ПРИ рлбото за •пмчьчгергн»,
имж/кмяе HHiriMtsM.-K, HHI ¥•/»  
*Ci-Ta<Tii^K Лян.*! •'■ ■eni'H, 
ii'iCTCH «„нещин-гк^е и |д;,

■ ;:>Сх̂('«:'»4нн,я унчнинм)? ,
снямзе) н.1фчх«нео глаз 
н налоях RoaKpaiiiaei 
ксмфор'нср сисютние

• создан на ос ноле •агураин-и'О 
расигегсисгй jwipaie^a 
('чЧ-^олаеллярнда). сти* но 
сост-авус 1слоосн1'с*сй мозеи 
и гюдлог.м̂  д;!я ц«’уя«{>н:)1Р 
и:":а,-ъасааиив,

I СТЕРИЛЬНО I
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Visine Pure Tears, 1 day

■■ +

для снятия риздражения при сухости и усталости глаз

▼О Ф Т /
РЕКОМЕНДОВАНО i 

ОФТАЛЬМОЛОГАМИ* |

10эакрываю1щ<хся 
пластиковых ампул оз*

С«етп;та-<м«ы1ря1>.м. яи**'кяй> womrm

Несадеркит консервгкгев.
! Момет и сж ж м о ы п кя  io  вре«м 
! ношения {юнтаитных люо.

+

P h o to  t r a n s p o r t  p a c k a g in g :

Visine Pure Tears

+
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Visine Pure Tears, 1 da

9. Packaging 
Visine Pure Tears
T h e  m u l t i - d o s e  p r im a r y  p a c k a g in g  c o n s is ts  o f  a  b o t t le ,  a  d r o p p e r  a n d  a  b lu e  d o u b le  c h a m b e r  
s c re w - c a p  e q u ip p e d  w i th  ta m p e r - e v id e n t  c lo s u re .  T h e  b o t t l e s  a re  l ib e le d  w i th  la b e ls  c o n ta in in g  
id e n t i f ic a t io n  a n d  b a tc h - s p e c if ic  d e ta i l s  p r io r  to  p a c k a g in g  w i th in  a n  o u te r  c a r to n .
D im e n s io n s  o f  la b e ls :  le n g th  - 6 0  m m  ±  1 m m , w id th  - 2 2  m m  ±  1 m m .
D im e n s io n s  c a r to n  p a c k a g in g :  le n g th  - 3 4  m m  ±  2  m m , w id th  -  3 2 .5  m m  ±  2  m m , h e ig h t  - 73  
m m  ±  4  m m .
D im e n s io n s  o f  t r a n s p o r t  p a c k a g in g :  le n g th  - 3 6 0 m m  ±  5 m m , w id th  -  2 4 5  m m  ±  5 m m , h e ig h t  - 
3 1 0  m m  ±  5 m m .
Visine Pure Tears, 1 day
N a tu r e  o f  c o n ta in e r  m a te r ia l s  ( im m e d ia te  p a c k a g in g ) ;  q u a l i ta t iv e  c o m p o s i t io n  
T h e  s in g le  d o s e  p r o d u c t  is  s u p p l ie d  a s  0 .5 m l h e a t - s e a le d  v ia ls  o n  a  m u l t i - u n i t  s p ru e  w i th  
p e r f o r a t io n s  fo r  s e p a r a t io n  o f  in d iv id u a l  v ia ls ,  s e a le d  w i th in  p o ly e th y le n e - a lu m in iu m - p o ly e s te r  
s a c h e ts .  T h e  c a r d b o a r d  b o x  in c lu d e s  10  d o s e s  o f  th e  p r o d u c t .
D im e n s io n s  o f  la b e ls :  le n g th  - 6 0  m m  ±  3 m m , w id th  - 2 2  m m  ±  1 m m .
D im e n s io n s  o f  c a r to n  p a c k a g in g :  le n g th  -  8 0 .5  m m  ±  4  m m , w id th  -  2 0 .5  m m  ±  1 m m , h e ig h t  -  
1 2 6 .5  m m  ±  6  m m .
D im e n s io n s  o f  t r a n s p o r t  p a c k a g in g :  le n g th  - 4 4 5 m m  ±  5 m m , w id th  -  2 9 0  m m  ±  5 m m , h e ig h t  - 
2 7 0  m m  ±  5 m m .

I d e n t i f ic a t io n  a n d  b a tc h - s p e c i f ic  d e ta i l s  a r e  p r in te d  o n  th e  v ia ls  a n d  o n  th e  fo il  p o u c h .
A ll  c o m p o n e n ts  e x c e p t  th e  c a p  c o n s is t  o f  in e r t  lo w  d e n s i ty ,  c o lo r le s s  p o ly e th y le n e .  T h e  c a p  is 

h ig h  d e n s i ty  p o ly e th y le n e ,  c o lo r e d  b lu e .  A ll  c o m p o n e n ts  a re  s u p p l ie d  s te r i l iz e d  b y  g a m m a  
ir ra d ia t io n .

10. Transportation and Storage Conditions
T ra n s p o r ta t io n  a n y  k in d s  o f  c o v e r e d  v e h ic le s .

T r a n s p o r ta t io n  a n d  s to r e  a t:

T e m p e r a tu r e 1 0 - 2 5  °C

P re s s u r e 8 6 .0 - 1 0 6 .7  k P a
R e la t iv e  H u m id i ty 5 5 - 7 5 %

11. Shelf Life
S ta b i l i ty  s tu d ie s  to  d a te  s u p p o r t  a  s h e l f - l i f e  o f  2 4  m o n th s  s to r e d  a t  2 5 ° C .
I n -u s e  s ta b i l i ty  te s t in g  s h o w s  th a t  V is in e  T ir e d  E y e s  c a n  b e  u s e d  f o r  3 0  d a y s  a f te r  f i r s t  o p e n in g  
o f  th e  c o n ta in e r .
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S in g le - d o s e  c o n ta in e r s  c a n  b e  u s e d  f o r  u p  to  12 h o u r s  a f te r  o p e n in g  a n d  m a y  b e  s to r e d  o u t  o f  th e  

fo il  p o u c h  f o r  2  m o n th s .

12. Safety Requirements
Visine Pure Tears
General Precautions

• D o  n o t  ta k e  th is  p r o d u c t  i f  y o u  a re  a l le r g ic  to  a n y  o f  th e  in g r e d ie n ts .  I f  y o u  e x p e r ie n c e  
d is c o m f o r t  o r  i r r i ta t io n ,  s to p  u s in g  th e  p r o d u c t .

• D o  n o t  u s e  a t  th e  s a m e  t im e  a s  a n y  d r u g  o r  p r o d u c t  th a t  is  a p p l ie d  to  th e  e y e  a s  i t  m a y  
m o d if y  its  e f f e c t .

• N o t  r e c o m m e n d e d  fo r  u s e  w h i l s t  w e a r in g  c o n ta c t  le n s e s .
• A v o id  to u c h in g  th e  t ip  o f  th e  c o n ta in e r  a n d  t r y  n o t  to  a l lo w  th e  t ip  to  c o m e  in to  c o n ta c t  

w i th  th e  s u r fa c e  o f  y o u r  e y e .
• D o  n o t  w a s h  th e  t ip  o f  th e  c o n ta in e r  w i th  c le a n in g  a g e n ts .
• D o  n o t  u s e  i f  th e  c o n ta in e r  is  d a m a g e d  o r  i f  th e  ta m p e r  s e a l  is  b ro k e n .
• O n c e  o p e n e d ,  th r o w  a w a y  a n y  u n u s e d  p r o d u c t  a f te r  3 0  d a y s .
• D o  n o t  s w a l lo w .
• D o  n o t  u s e  a f te r  th e  e x p i ry  d a te .
• K e e p  o u t  o f  r e a c h  a n d  s ig h t  o f  c h i ld r e n .

Visine Pure Tears, 1 day
General Precautions

D o  n o t  ta k e  th is  p r o d u c t  i f  y o u  a re  a l le r g ic  to  a n y  o f  th e  in g r e d ie n ts .  I f  y o u  e x p e r ie n c e  
d is c o m f o r t  o r  i r r i ta t io n ,  s to p  u s in g  th e  p r o d u c t .

I f  th e  e y e  is  in f e c te d  o r  r e d ,  in f la m e d  o r  p a in fu l  p le a s e  s e e  a  d o c to r ,  o p h th a lm o lo g i s t  o r  
e y e  c a re  p ro fe s s io n a l .
D o  n o t  u s e  a t  th e  s a m e  t im e  a s  a n y  d r u g  o r  p r o d u c t  th a t  is  a p p l ie d  to  th e  e y e  a s  i t  m a y  
m o d if y  i ts  e f fe c t .

A v o id  to u c h in g  th e  t ip  o f  th e  v ia l  a n d  d o  n o t  a l lo w  th e  t ip  to  c o m e  in to  c o n ta c t  w i th  th e  
s u r fa c e  o f  y o u r  e y e .

D o  n o t  w a s h  th e  t ip  o f  th e  v ia l  w i th  c l e a n in g  a g e n ts .

D o  n o t  u s e  i f  th e  v ia l  is  d a m a g e d  o r  i f  th e r e  is  a n y  e v id e n c e  th a t  th e  v ia l  c a p  h a s  b e e n  
r e m o v e d .
O n c e  o p e n e d ,  th r o w  a w a y  a n y  u n u s e d  p r o d u c t  a f te r  12 h o u r s .
D o  n o t  s w a l lo w .
D o  n o t  u s e  a f te r  th e  e x p i ry  d a te .
K e e p  o u t  o f  r e a c h  a n d  s ig h t  o f  c h i ld r e n .

13. Environment Protection

13.1. Environment protection requirements
P r o d u c ts  in  th e  l if e  c y c le  d o e s  n o t  a f f e c t  th e  e n v i ro n m e n t .

13.2. Medical Device Recycling or Disposal
P r o d u c ts  a f te r  u s e  s h o u ld  b e  d is p o s e d  o f  a c c o r d in g  to  lo c a l  r e g u la t io n s .  P ro v id e d  fo r  d is p o s a l  o f  
th e  m e d ic a l  d e v ic e  w i th  th e  h o u s e h o ld  w a s te .

14. Methods and Means of Disinfection and Pre-cleaning
N o t  a p p l ic a b le
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15. Warranty
T h e  e x p i r a t io n  d a te  o f  a  p r o d u c t  c o r r e s p o n d s  to  th e  te rm  o f  p r e s e r v a t io n  o f  s te r i l i ty  a n d  m a k e s  2 
y e a r s  f ro m  th e  d a te  o f  p r o d u c t io n ,  s p e c i f ie d  o n  p a c k in g  o f  a  p r o d u c t .  T h e  p r o d u c e r  g u a r a n te e s  

c o m p lia n c e  o f  th e  d e c la r e d  c h a r a c te r is t i c s ,  s te r i l i ty  p r e s e r v a t io n  te rm , a  g u a r a n te e  o f  s a f e ty  o f  
in te g r i ty  o f  p a c k in g  a t  th e  c o r r e c t  t r a n s p o r ta t io n ,  o p e r a t io n  a n d  s to r a g e  o f  a  p r o d u c t .

16. Complaints
J o h n s o n  a n d  J o h n s o n  L L C , K r y la t s k a y a  s tr . ,  17 , b u i ld in g  2 , 1 2 1 6 1 4 , M o s c o w , R u s s ia n  
F e d e r a t io n .
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Я удостоверяю, что прилагаемый документ «Инструкция по применению медицинского 
изделия Визин®» был выдан Энтони Гором, Руководителем Представительства в ЕС по 
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«Джонсон & Джонсон Консьюмер Сервисез И-Эй-Эм-И Лимитед»
(Johnson & Johnson Consumer Services БАМЕ Limited)

ФАУНДЕИШН ПАРК • РОКСБОРО УЭИ • МЕЙДЕНХЕД • БЕРКШИР SL6 3UG • ЗАРЕГИСТРИРОВАНА В АНГЛИИ • 
РЕГИСТРАЦИОННЫЙ НОМЕР 603028 • ТОРГОВЫЙ ЗНАК
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1.1. Наименование медицинского изделия
Средство увлажняющее офтальмологическое Визин®.

1.2. Предусмотренное применение
Используется для профилактики и уменьшения симптомов раздражения, 

сопровождающихся сухостью и утомляемостью глаза.

1.3. Показания к применению
Средство увлажняющее офтальмологическое Визин® предназначено для 

смазывания с целью облегчения и профилактики симптомов усталого, напряженного и 
раздраженного глаза, которые могут указывать на первоначальные признаки 
возникновения синдрома сухого глаза из-за неблагоприятного воздействия окружающей 
среды (работа за компьютером, чтение, управление транспортным средством, 
использование контактных линз).

1.4. Противопоказания
Не применяйте капли при аллергии на любой из компонентов. При проявлении 
дискомфорта и раздражения прекратите применение изделия

1.5. Возможные нежелательные действия при использовании медицинского 
изделия

При наличии хронических заболеваний глаз обязательно проконсультируйтесь со 
специалистом!

1.6 Условия эксплуатации
Медицинское изделие может самостоятельно использоваться пациентом на дому, а 

также медицинским персоналом Лечебно-профилактических учреждений (ЛПУ). Продукт 
предназначен для индивидуального применения.

Условия применения

1. Назначение медицинского изделия

Температура 10-25 °С
Давление 86,0-106,7 кПа
Относительная влажность воздуха 55-75 %

2. Данные для производства и развития медицинских изделий

2.1. Название
«Джонсон & Джонсон Сантэ Ботэ Франс С.А.С.».

2.2. Адрес официального производителя
Рут де Реторта, 51120 Сезанн, Франция.

2.3. Адреса и названия участков производства
1. «Фармиджеа С.п.А.», Виа Джован Баттиста Олива, 6/8, 56121, г. Пиза, Италия.
2. «Джонсон & Джонсон Сантэ Ботэ Франс С.А.С.», Рут де Реторта, 51120 Сезанн, 

Франция.



3. Классификация медицинского изделия

Класс в зависимости от потенциального 
риска использования медицинского изделия

2а

Длительность применения Изделие предназначено для длительного 
использования в течение не более 30 дней 
(короткий срок использования)

Инвазивность Инвазивное изделие
Стерильность Стерильное изделие
Сфера применения Офтальмология

4. Принцип работы медицинского изделия
Клинические исследования показали, что продолжительное использование 

медицинского изделия может привести к снижению частоты моргания и утомляемости 
глаза на 66 %. Симптомы усталости глаз возникают из-за того, что пациент переносит 
клинически выявленное состояние сухого глаза в легкой и преходящей форме. Это 
состояние связано с неэффективным смазыванием поверхности глаза, вызванным 
дефицитом объема слезной жидкости или пониженным слезоотделением.

Синдром сухого глаза развивается, когда тонкая слезная пленка, покрывающая 
поверхность глаза, не обеспечивает глаз достаточным количеством смазки и увлажнения. 
Это приводит к сухости, ощущению «песка в глазу», жжению и, иногда, к болезненным 
ощущениям, возникающим у пациентов. Слезная пленка состоит из слоев, каждый из 
которых выполняет свою особенную функцию. Одним из важных компонентов является 
слизь, которая смазывает и защищает ващ глаз.

Степень выраженности сухости глаз у разных людей разная: от ощущения легкого 
преходящего утомления глаз до более ярко выраженного ежедневного дискомфорта. 
Целью лечения сухого глаза является восстановление и укрепление слезной пленки, 
облегчение симптомов.

В состав Визина в форме гелеобразных глазных капель, входит натуральный 
компонент TS-полисахарид (TSP), который выделяют из семян индийского финика. 
Очищенная вязкая масса очень похожа на слизь, которая присутствует в обычной слезной 
пленке, покрывающей поверхность глаза. Компонент слизи в слезной жидкости образует 
слой, защищающий и смазывающий глаз.

Изделия линейки Визин разработаны в форме жидких капель, которые 
соединяются с натуральной слизью в слезной пленке с целью восстановления, 
увлажнения, защиты для быстрого выздоровления и комфорта.

5. Метод использования
Варианты исполнения:

В и з и н ®  Ч и с т а я  с л е за

Флаконы для многократного применения.
Перед первым применением проверьте целостность предохранительного колпачка. 

Отклоните голову назад, и аккуратно закапайте 1-2 капли в каждый глаз, затем моргните 
3-4 раза для равномерного распределения капель по поверхности глаза. Плотно закрутите 
колпачок. Рекомендуется применение капель 3-4 раза в день.



В и з и н ®  Ч и с т а я  с л е за  н а  1 д е н ь

Ампулы с возможностью повторной герметизации.
Оторвите одну ампулу от пластинки, а оставшиеся ампулы положите обратно в 

пакет из фольги. Откройте ампулу, отвернув колпачок. Отклоните голову назади 
аккуратно закапайте 1-2 капли в каждый глаз, затем моргните 3-4 раза для равномерного 
распределения капель в глазу. При применении Визин® Чистая слеза на 1 день нет 
необходимости снимать контактные линзы перед использованием. Переверните колпачок 
ампулы и плотно наденьте его снова на ампулу. Вскрытую ампулу можно использовать в 
течение не более 12 часов.

Т=Г 6

6. Техническое описание
Раствор 0,5 %-го TSP полисахарида находится во флаконе для многократного 

применения объемом 10 мл, при этом в качестве конеерванта используется бензалкония 
хлорид.

Растворы стерилизованы методом паровой стерилизации или методом 
стерилизующей фильтрации (0,2 мкм) перед асептическим розливом во флаконы или 
ампулы из полиэтилена, стерилизованные с помощью гамма-облучения.

Флакон, иепользуемый для первичной упаковки, выполнен в стандартном 
исполнении для больших объемов в производстве глазных капель. Он состоит из трех 
частей: флакона, капельницы - дозатора и откручиваюшегоея колпачка с контролем 
случайного вскрытия.

Флаконы для однократного использования термически запаяны внутри сдвоенных 
полиэтилен-алюминий-полистирольных саше.

6 .1 . О б щ и й  в и д  л г е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  и  у п а к о в к и  

В и з и н ®  Ч и с т а я  с л е за



Виз ни® Чистая слеза и а 1 день

®52Ж 2Вв *т,,.,

'̂ '̂ииуаалоаигпаз

6.2. Комплект поставки и состав изделия 
Варианты исполнения:
1) Визин® Чистая слеза: флакон с раствором, инструкция ио применению.
2) Визин® Чистая слеза (на 1 день): термозапаянные ампулы, инструкция по применению.

6.3. Возможость интеграции с другими медицинскими изделиями
Не интергрируется

6.4. Материалы изделия, имеющие контакт с организмом человека

Основные ингридиеиты Поставщик
TS-полисахарид «Опокрин С.и.А.», Италия 

«ИНДЕНА С.П.А.», Италия
Вспомогательные ингридиеиты

Маннитол «Бреннтаг», США 
«Карло Эрба», Италия



Бензалконий хлорид* «Айгенманн и Веронелли»*, Италия
Натрия фосфат двухосновной додекагидрат «Джусто Фарелли, Италия» 

«Карло Эрба», Италия
Натрия фосфат одноосновной моногидрат «Джусто Фарелли», Италия
Вода для инъекций «Фармиджеа С.п.А.», Италия
^только для формы выпуска Визин® Чистая слеза

Визин® Чистая слеза
Флакон Полиэтилен низкой плотности (ПЭНП) 

Riblene FL20, «Полимери Европа», Италия
Капельница - дозатор ПЭНП Riblene FL20, «Полимери Европа», 

Италия
Откручивающийся колпачок Полиэтилен высокой плотности (ПЭВП) 

Eraclene МР 90, «Полимери Европа», 
Италия
Краситель: «Фрилвам», Италия

Визин® Чистая слеза на I день
Ампулы ПЭНП PURELL 1840Н, «Базелл», Италия

7. Основные параметры и характеристики медицинского изделия 
Производственная рецептура

Компонент Визин® Чистая слеза, г/мл Визин® Чистая слеза на 
1 день, г/мл

TS-полисахарид (1) 0,5 0,5
Маннитол 2 2
Натрия фосфат 
одноосновной моногидрат

1,84 1,84

Натрия фосфат 
двухосновной додекагидрат

1,909 1,909

Бензалкония хлорид 0,01 Не применимо
Вода для инъекций согласно 
требованиям, максимально 100 100

Параметры Визин® Чистая слеза Визин® Чистая слеза и а 
1 день

Цвет Прозрачный, бесцветный или слегка блестящий раствор
значение pH 6,0-7,5
Извлекаемый объем > 10 мл
Титр по TS-полисахариду 90-110 % номинальной 

концентрации
90-110 % номинальной 
концентрации

Вязкость 10-55 сП с 10-55 сП с
Количественное 
определение бензалкония 
хлорида

90-115 % номинальной 
концентрации

Нет данных

Извлекаемый объем > 10 мл > 0,5 мл
Стерильность Стерильный Стерильный



Визии® Чистая слеза

Капельница - дозатор

Параметры Требования
Описание внешняя и внутренняя 

поверхность
чистая и гладкая

отверстие открыто
Форма и размер общая высота 25,2 мм ±0,1 мм

диаметр капельницы - 
дозатора, примыкающей к 
флакону

10,3-13,7 мм

масса 0,80 г ±0,05 г

Флакон



Параметры Требования
Описание внешняя и внутренняя поверхность чистая и гладкая

резьба
корпус
носик

без повреждений

Форма и размер общая высота 49,00 мм ±0,35 мм
внешний диаметр 25,00 мм ±0,20 мм
внутренний диаметр, примыкающий к 
капельнице - дозатору

12,95 мм ±0,10 мм

внешний диаметр горлышка флакона 17,20 мм ±0,15 мм
масса 3,80 г ±0,10 г

Откручивающийся колпачок

Параметры Требования
Описание внешняя и внутренняя поверхность чистая и гладкая
Форма и размер общая высота 38,6 мм ±0,2 мм

внещний диаметр 25,0 мм ±0,1 мм
внутренний диаметр резьбы 17,60 мм ±0,25 мм
масса 3,75 г±0,10г



Визии® Чистая слеза на 1 день

Термозапаянные ампулы

Параметры Требования
Описание внешняя и внутренняя 

поверхность
чистая и гладкая

Форма и размер общая высота 52,8 мм ±0,5 мм
щирина 95,3 мм ±0,6 мм
максимальный диаметр 10,5 мм ±0,3 мм
минимальный диаметр 7,0 мм ±0,3 мм
толщина стенки 0,63 мм ±0,03 мм
масса 4,50 г ±0,50 г

8. Маркировка 
Визин® Чистая слеза
Маркировка наносится непосредственно на этикетку первичной упаковки -  флакона и 
вторичную упаковку -  картонную коробку.
Маркировка на этикетке флакона содержит следующую информацию:
-  наименование медицинского изделия;
-  логотип держателя регистрационного удостоверения;
-  объем флакона;
-  номер серии (партии);
-  дата производства;
-  срок годности;
-  название, страна, адрес производителя и место производства;
-  название, страна, адрес организации, принимающей претензии клиентов;
-  название, страна, адрес дистрибьютора;
-  жидкие гель-капли;
-  указание о стерильности.
Маркировка на картонной коробке:
-  наименование медицинского изделия;
-  фасовка;
-  объем флакона;
-  целевое назначение;
-  показания к применению;
-  указания по применению;
-  условия хранения;
-  состав медицинского изделия;
-  дата вскрытия флакона;



-  «беречь от прямых солнечных лучей»;
-« хранить при температуре не выше 25 °С»;
-  «не использовать изделие по истечении 30 дней после вскрытия»;
-  «не использовать по истечении срока годности»;
-  логотип держателя регистрационного удостоверения;
-  название, страна, адрес производителя и место производства;
-  название, страна, адрес организации, принимающей претензии клиентов;
-  номер серии (партии);
-  дата производства;
-  срок годности;
-  вторичный штрих-код;
-  основной штрих-код;
-  номер и дата выпуска регистрационного удостоверения;
-  капли в виде жидкого геля;
-  символы.

Визин® Чистая слеза на 1 день
Маркировка наносится непосредственно на этикетку первичной упаковки -  ампул для 
однократного применения и вторичную упаковку -  картонную коробку.
Маркировка содержит следующую информацию:
Упаковка изделия
-  наименование медицинского изделия;
-  логотип держателя регистрационного удостоверения;
-  объем ампул для однократного использования;
-  номер серии (партии);
-  дата производства;
-  срок годности;
-  Жидкие гель-капли ;
-  указание о стерильности.
Маркировка на картонной коробке:
-  наименование медицинского изделия;
-  фасовка;
-  объем флакона;
-  целевое назначение;
-  показания к применению;
-  указания по применению;
-  условия хранения;
-  состав медицинского изделия;
-дата вскрытия ампулы;
-  «беречь от прямых солнечных лучей»;
-  «хранить при температуре не выше 25°С»;
-  «не использовать изделие по истечении 12 часов после открытия»;
-  не использовать по истечении срока годности;
-  логотип владельца регистрационного удостоверения;
-  название, страна, адрес производителя и место производства;
-  название, страна, адрес организации, принимающей претензии клиентов;
-  название, страна, адрес дистрибьютора;
-  номер серии (партии);
-  дата производства;
-  срок годности;
-  вторичный штрих-код;
-  основной штрих-код;
-  номер и дата выпуска регистрационного удостоверения;
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-  Жидкие гель-капли;
-  символы.

Символ Значение
Х р а н и т ь  в н е д о с ту п н о м  

д л я  д е т е й  м е с те
Хранить в недоступном для детей месте

1 СТЕРИЛЬНО 1 Стерильность
Знак обязательного соответствия в области сертификации

Проект этикетки (первичная упаковка):

Визип® Чистая слеза

Визии
чиаля СЛЕЗА

Ur>6cn»giKCAC. v̂y'r*
Пошаним 9»МОиС>|>

с т е р и л ь н о ! a.izici'
313327/04

I  f  I
8 = 5

Визии® Чистая слеза на 1 день

Визии
чиаля СЛЕЗА (на 1 день)

для снятия раздражения 
при сухости и усталости глаз 
капли 5 закрывающихся 
пластиковых ампул по 0,5 мл

Серия №:

Дата изг.;

Годен до:

Для более подробной 
информации прочтите 
инструкцию!

Импортер:
ООО «Джонсон & Джонсон», 121614. 
Россия, г. Мосша, ул. Крылатаая. 
Д.17, корп.2
Дерхатепь регистрационного •
удостоверения; Дшнсон энд -
Джонсон Сантэ Ботэ Франс САС., 1
РутдеРагорта. 51120 Сезанн, ;
Франция \
Произведено:
ФАРМИДЖЕА С.пА , Виа Джован '
Баттиста Олива, 6/8, 56121, 
г. Пиза. Италия

Регипрационнос удостоверение 
№ ФСЗ 2009/05110 от 28.12.2011.

СТЕРИЛЬНО
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Фото этикетки (транспортная упаковка):

Визии® Чистая слеза

J o h n s o n  &  J o h n s o n
■ 4\siN6 puae теАПЗ го мг ви .Вмияей*;- вв.аз<'0з .,,,

ll/iyjfi

t ?

Визип® Чистая слеза на 1 день
' Ь i

' O ohnsanJ,J°№ S
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Проект картонной коробки (вторичная упаковка):

Вилий® Чистая слеза

Смдство ужлажияюще# ОфтальмологжчасЕОв.
Состав:
Т8-<юлисахарид 0,5%, ыаннитол, 
натрия дигидрофосф>атв миногидрат, 
натрия гнорс^Фата додбкагмдраг. 
бвнзатоиия хторид. (мишнкая оода. 
Хранить при температуре 
не выше 25 'С.
Беречь от аоздойствиа прямого 
солнечного света.
Вскрытый Флакон хранить 
не оолев Эб дней.
Не испольэоеать 
по исте*1ении срока юдттости.
Дата вскрытия флакона..../ ..... / .....
с wpttcm» *0pii»i>w>.
HMiopitV- ООО «AaCHien 1Д»»пм»1>.
Рвссм, ОИквм, т*>К|м1«»:ся1. «. IT ыцп.З. 
A ipuw b р|гис*км«1«уер п№счмр*1|11:
JlTiiUon t JnMoHi Iw)* ЬниМ fn>H» &КЛ. KsuM ЛФ 
ПМШВ1 SH90 Santmik.
Цтят тщАтыптСттЬт1<Нш1СшКС. Pjf
m ьизо Сманм.
lAKseSlASjiji. Уя0вмп&ни$и01««Л'К. 
И12’.
•<ичыДХГ’АС,п>„ Ьм UrrMM
0m m . M . МШ. ьЛсм; №a*m

* POO yp •Асооцишрм румоволитвйвЙ 
офшъмопопетесшх имис»

Способ применения:
•  Перед эакалмяаннем 

рекомендуетсн вииыгь руки.
•  Оп1Л01мге ЮАое/ назад и аккуратно 

закаг>айте по 1 •? капли в каждьй 
i;iaa.

е Для рав’аоыернока распределения 
капель по1товерхнос1и глазл 
рекомекдуегсн nuwupiaib 3*4 раза 
после закапывания.

•  При закапывании, пока жидкость 
еще не р(1спр«деяи1ись 
pautowepDO по помракчсти таза, 
моим кшихнуть KpatKMi.g>Gueimoe 
оыу\дсч<ие н«‘«егкости зрения. Это 
нормально кроАЖно исчезнуть 
после морпниа.

•  riwTuo закройте ku/iiwiok. после 
закапывай нн.

•  F>«Kci«<4AyeTce применение капель 
3*4 раза в день.

Хранить а нодоступноы 
для летай месте

Перед применением 
прочтите инструкцию!

ЧИСТАЯ СЛЕЗА

ДЛЯ снятия раздражения 
при сухости и усталости глаз

Визии’
ЧИСТАЯ СЛЕЗА

•  снимает все оотов*«ые 
симптомы сухости и усталости 
глаз, которые могут возкиккуть 
при работе за компьютером, 
рождении аятомобиля. но(рен:ии 
контактных линз, чтении, 
плохой осне1денности и 1,д.

•  Эффективно ■увлажняет, 
снимает напряжение глаз 
и налопго возврап1аег 
комфортное состояние

•  создан на основе натуральиото 
растительного экстракта 
(18>полисахарида). схож по 
составу с человеческой слезой 
и подходит для ре<>лярного 
использования.

СТЕРИЛЬНО

,i ifSSri-
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/ г
I I

Визип® Чистая слеза па 1 день
I

I I 111 I I I  \ +

Визии
для снятия раздражения при сухости и усталости глаз |

Капли
1 ^  10 закрыеающикся -ti- i 

пластиковых ампул e,s»«|

.̂ /̂гаОМЕНДОВАНО 
ОФТАЛЬМОЛОГАМИ*

содержит конссрознтов. 
Мом«т использоваться во время 
ноиюкия контактных линз.

CeCTMt п-мимпмвзч, 
и»чмгм. мцмяжчМОфвсМ 
Mwuiwcax м|ци»гц»и>М и|

Н» МММЖПк » мм<внм

Ш с о
гИЯВ
е
* п  ^
ш

I u.nOU'/ .iMj «««г iialWaViAJ Ki )»лс1й««ДН>> :>
А*ахгэаия»-| rMMnfMauvSj;nH>line(u(M4Biiu<>:<<ditxMt»U(^Mu><X)tM>(«№:u •  

amtotir» tWKKtotnt инопм я ямь *1нмжкя> <9*>мо »e<i4»Mv •

MiKXMauH MKlMMunci н 110901 wb tiiiitM:» .ao* *• •ixwm Л я umb nmaiMV> 01
(чнэр T DH) vain ifvnnh

¥1/П9отошво »пм*̂жо»
tVcH/^UlOT^iWOM Of ,

ниЕид

/

■fVUJ Hi:>0UV13A и HjyOXAJ l<fHHhHdU 3f<iH80HJ0

и  « * U  MM imtOv) П.13.К11.

f f f .

Ж)

+

1/"

14



Фото транспортной упаковки:

Визии® Чистая слеза

fi’̂  'Vb, (It''''

Л 7535» ;.Kv<iV\̂
 ̂'.. '̂ л-ЬДт

Визии® Чистая слеза иа 1 день

9. У п а ко вка  

Визии® Чистая слеза
Первичная упаковка изделия для многократного применения включает в себя флакон, 
капельницу - дозатор и голубой двухкамерный откручивающийся колпачок с контролем 
случайного вскрытия. Флаконы промаркированы этикетками, где обозначены 
характеристики серии изделия до упаковки в картонную коробку.
Размеры этикеток: длина -  60 мм ±1 мм; ширина -  22 мм ±1 мм.
Размеры картонной упаковки: длина -  34 мм ±2 мм; ширина -  32,5 мм ±2 мм; высота -  
3 мм ±4 мм.
Размеры транспортной упаковки: длина -  360 мм ±5 мм; ширина -  245 мм ±5 мм; высота -  
310 мм ±5 мм.
Визии® Чистая слеза на 1 день
Натуральные материалы ампулы (первичная упаковка); качественный состав.
Изделие для однократного применения поставляется в виде 0,5 мл термосваренных 
ампулах, расположенных в литниках для нескольких ампул с перфорацией для отделения 
каждой ампулы, и приваренных внутри полиэтилен-алюминий-полистироловых саше. В 
картонной коробке содержатся 10 доз изделия.
Размеры этикеток: длина -  60 мм ±3 мм; ширина -  22 мм ±1 мм.
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Размеры картонной упаковки: длина -  80,5 ± 4 мм; ширина -  20,5 мм ±1 мм; высота -  
126,5 мм ±6 мм.
Размеры транспортной упаковки; длина -  445 мм ±5 мм; ширина -  290 мм ±5 мм; высота ■ 
270 мм ±5 мм.
Обозначение и характеристики серии изделия напечатаны на ампулах и на саше из 
фольги.
Все компоненты, кроме колпачка, изготовлены из химически инертного, с низкой 
плотностью, бесцветного полиэтилена. Колпачок изготовлен из полиэтилена с высокой 
плотностью, окрашенного в голубой цвет. Все компоненты подвергались стерилизации 
гамма-облучением.

10. У словия  хранения и тр ан сп ор ти р о вки

Допускается транспортировка любым видом крытого транспортного средства

Температура 10-25 °С
Давление 86,0-106,7 кПа
Относительная влажность воздуха 55-75 %

11. С рок годности

Согласно исследованию по стабильности, срок годности изделия составляет 24 месяцапри 
температуре хранения 25 °С.
Исследования срока годности после вскрытия упаковки указывают на то, что Визин 
Чистая слеза можно использовать в течение 30 дней после вскрытия флакона.
Ампулы для однократного применения можно использовать в течение 12 часов после 
вскрытия и могут храниться в упаковке из фольги в течение 2 месяцев.

12. Требования безопасности 

В и зи и ®  Ч ист ая слеза
Общие меры предосторожности

• Не применяйте капли при аллергии на любой из компонентов. При проявлении 
дискомфорта и раздражения прекратите применение изделия

• Не используйте изделие одновременно с другими препаратами или 
офтальмологическими средствами, так как это может изменить их действие 
Рекомендуется снять контактные линзы перед применением препарата 
Не дотрагивайтесь до кончика флакона и старайтесь не допускать его контакта с 
поверхностью глаза
Не промывайте кончик флакона моющими средствами.
Не используйте флакон, если его герметичность нарушена 
Если изделие было вскрыто, выбросите его по истечение 30 дней.
Не глотайте изделие.
Не используйте после окончания срока годности.
Храните в местах, недоступных для детей.

В и зи н ®  Ч ист ая слеза  на  1 день
Общие меры предосторожности

• Не применяйте капли при аллергии на любой из компонентов. При проявлении 
дискомфорта и раздражения прекратите применение изделия При наличии 
инфекции, покраснения, воспаления и боли в глазах обратитесь к врачу- 
офтальмологу.

• Не используйте изделие одновременно с другими препаратами или 
офтальмологическими средствами, так как это может изменить их действие. Не
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дотрагивайтесь до кончика ампулы и старайтесь не допускать ее контакта с 
поверхностью глаза
Не промывайте кончик ампулы моющими средствами.
Не используйте ампулу, если она повреждена или ее герметичность нарушена 
Если изделие было вскрыто, выбросите неиспользованное изделие по 
истечении 12 часов.
Не глотайте изделие.
Не используйте после окончания срока годности.
Храните в местах, недоступных для детей.

13. Защита окружающей среды

13.1. Требования к защите окружающей среды
Разработка, производство и утилизация изделия не наносит вред окружающей среде

13.2. Утилизация или уничтожение медицинских изделий
После использования изделие должно быть утилизировано согласно местным 
инструкциям и законодательствам. Утилизируйте медицинское изделие как обычный 
бытовой отход.

14. Способы и средства дезинфекции и предварительной очистки
Не применимо

15. Гарантия
Дата истечения срока годности изделия соответствует сроку сохранения стерильности и 
составляет 2 года от даты изготовления изделия, указанной на упаковке. Производитель 
гарантирует соблюдение заявленных характеристик изделия, срока сохранения 
стерильности, гарантии безопасности и целостности упаковки при правильной 
транспортировке, эксплуатации и хранении изделия.

16. Претензии
ООО «Джонсон и Джонсон», 121614, Москва, Российская Федерация, ул. Крылатская, 
д. 17., корп, 2

Перевела Кострикова Вера Сепгеенн^
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Российская Федерация, город Москва, двадцать .седьмое декабря две тысячи 
шестнадцатого года.

Я, Атрахимович Татьяна Павловна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи, сделанной переводчиком Костриковой Верой Сергеевной, в моем 
присутствии. Личность ее установлена.

Зарегистрировано в реестре за № ^  ^  ^
Ш даявеед!^арифу:

■ ,оСКВЫ 4S 

' Л -Г 'Т '

:S г
• • - > • • •  ’. i .  ■

,  *•'



A<L-
Город Москва
Лвддцдть седьмого деНвбря две тысячи шестнвдщтоп! тда
я. Атрахинович Татьяна Павловна, нотариус города Москвы, саиявтальству10 верность атой копии с подлинником документа. В последнем подчисток, приписок, аачеркнутых слов и иных неоговоренных 

исправлений или каких-либо особоннхтай нет.Мнос, лицу, обратившемуоя эа совершением нотариального действия, рааьяснено, что при свидетельствовании верности копии документа не 
лоптверждается законность еодерхиния двцшвнта и ооответствив 
изложенных в нем фактов действительности, 7  в  jT

ЗарепкгрщхмиочжтрвиН _____
Взы/жатпотюшЬт,,,,,̂
Ноприус.


