OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Mometason furoat Cipla 50 mikrogrami/davku nosni sprej, suspenze

Mometasoni furoas monohydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka se rovna 50 mikrogramtiim mometasoni furoas (ve formé monohydratu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, disperzni celulosa RC 591 (smés mikrokrystalické celulosy a sodné soli karmelosy),
monohydrat kyseliny citronové, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, dihydrat natrium-citratu, voda na
injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze.

140 odmétenych davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouzivejte pouze tak, jak vam doporucil vas lékat.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pted pouzitim jemné protiepat.

Nosni podéani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Spotiebujte do 2 mésici od prvniho otevieni.



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerpen, Belgie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 69/092/13-C

| 13.  CISLO SARZE

C.s.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mometasone 50 mikrogrami nosni sprej

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kdd s jedinecnym identifikatorem.>

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mometason furoat Cipla 50 mikrogrami/davku nosni sprej, suspenze
Mometasoni furoas monohydricus

Nosni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pouzivejte pouze tak, jak vam doporucil vas I1ékafr.
Pted pouzitim jemné protiepat.

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

C.s.:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

140 odmétenych davek

6. JINE

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Spottebujte do 2 mésicii od prvniho otevieni.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Vydej 1é¢iveho pripravku vazan na Iékatsky predpis

Reg.c.: 69/092/13-C
Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerpen, Belgie



