UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mycobutin 150 mg
Capsules
rifabutin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Composition - Each capsule contains: rifabutin 150 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Excipients: microcrystalline cellulose, sodium lauryl sulphate, magnesium stearate, sillica gel, q.s.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Capsules
30 capsules

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Indications and dosage: See package insert.

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

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

To be used under medical supervision.

| 8. POUZITELNOST

Mfg. date
Exp. date

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Store below 25°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYC,H LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmacia & Upjohn S.p.A., Italy

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[13.  CISLO SARZE

Batch No.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

To be dispensed only on the prescription of a physician.

[15.  NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU - bude doplnéno lokalné §titkem z prithledné
folie, kromé toho bude dolepen stitek s nasledujicicimi

mycobutin 150

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedine¢nym identifikétorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mycobutin 150 mg
Capsules
rifabutin

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmacia & Upjohn

| 3. POUZITELNOST

Mfg. date
Exp. date

| 4. CISLO SARZE

Batch No:

| 5. JINE

Vzor §titku Mycobutin 150 mg :

Pfizer, spol. s .r.0.
Registra¢ni ¢islo: 15/568/96-C



