UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSI STRANE NASOBNEHO BALEN{
Vsechny informace uvedené na krabicce jsou viditelné.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flutiform 50 mikrogrami/5 mikrogramt v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Flutiform 125 mikrogramt/5 mikrogrami v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Flutiform 250 mikrogrami/10 mikrogramii v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

2. OBSAH

Nasobné baleni 3x1 inhalator (3x120 vstfiki)




UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flutiform 50 mikrogramt/5 mikrogramu v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Flutiform 125 mikrogramt/5 mikrogrami v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Flutiform 250 mikrogrami/10 mikrogramii v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

fluticasoni propionas/formoteroli fumaras dihydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odméfena davka obsahuje fluticasoni propionas 50 mikrogrami a formoteroli fumaras
dihydricus 5 mikrogrami. To odpovida podané davce fluticasoni propionas piiblizné¢ 46 mikrogramu /
formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu.

Jedna odmeéfena davka obsahuje fluticasoni propionas 125 mikrogrami a formoteroli fumaras
dihydricus 5 mikrogrami. To odpovida podané davce fluticasoni propionas priblizné 115 mikrogramii
/ formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu.

Jedna odmeétend davka obsahuje fluticasoni propionas 250 mikrogramti a formoteroli fumaras
dihydricus 10 mikrogrami. To odpovidd podané dévce fluticasoni propionas piiblizné 230
mikrogramt / formoteroli fumaras dihydricus 9,0 mikrogram?i.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dinatrium-chromoglykat

Bezvody ethanol

Apafluran HFA 227

Pted pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci. Veskeré instrukce pro pouziti najdete v
pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
120 vstiiki

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani
Pred pouzitim protiepejte.

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




EXP

Spotiebujte do 3 mésict po otevieni sacku z folie.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplot¢ do 25°C.

Chrante pred chladem a mrazem.

Nédobka obsahuje kapalinu pod tlakem. Nadobku nevystavujte teplotdm nad 50°C. Nadobku
nepropichujte, nerozbijejte ani nespalujte, 1 kdyz se zd4 prazdna.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Viden

Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Flutiform 50 mikrogramii/5 mikrogramu v jedné davce: Reg.C.: 14/553/12-C
Flutiform 125 mikrogramii/5 mikrogramii v jedné davce: Reg.c.: 14/554/12-C
Flutiform 250 mikrogramii/10 mikrogramii v jedné davce: Reg.c.: 14/555/12-C

13.  CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

Pouzivejte pravidelné.

Flutiform 50 mikrogramit/5 mikrogramii v jedné davce
Flutiform nema byt pouZivan u déti do 5 let véku.
Flutiform 125 mikrogramii /5 mikrogramii v jedné davce
Flutiform nema byt pouZivan u déti do 12 let véku.
Flutiform 250 mikrogramu/10 mikrogramii v jedné davce

Flutiform nema byt pouZivan u dospivajicich do 18 let véku a u déti.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Flutiform 50/5 mikrogrami
Flutiform 125/5 mikrogrami

Flutiform 250/10 mikrogramt

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA SACKU Z FOLIE

SACEK Z FOLIE — SEKUNDARNI OBAL

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flutiform 50 mikrogramt/5 mikrogramu v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Flutiform 125 mikrogrami/5 mikrogramt v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Flutiform 250 mikrogrami/10 mikrogrami v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

fluticasoni propionas/formoteroli fumaras dihydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odméfena davka obsahuje fluticasoni propionas 50 mikrogrami a formoteroli fumaras
dihydricus 5 mikrogrami. To odpovida podané davce fluticasoni propionas ptiblizné 46 mikrogramu /
formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu.

Jedna odmeérfena davka obsahuje fluticasoni propionas 125 mikrogrami a formoteroli fumaras
dihydricus 5 mikrogrami. To odpovida podané davce fluticasoni propionas pfiblizn€¢ 115 mikrogramt
/ formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu.

Jedna odmeétend davka obsahuje fluticasoni propionas 250 mikrogramti a formoteroli fumaras
dihydricus 10 mikrogramid. To odpovidd podané¢ déavce fluticasoni propionas pfiblizné¢ 230
mikrogramu / formoteroli fumaras dihydricus 9,0 mikrogramd.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dinatrium-chromoglykat

Bezvody ethanol

Apafluran HFA 227

Pted pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci. Veskeré instrukce pro pouziti najdete v
pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
120 vstiiki

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani
Pred pouzitim protiepejte.

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

EXP
Spotiebujte do 3 mésict po otevieni sacku z folie.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chrante pred chladem nebo mrazem.

Nadobka obsahuje kapalinu pod tlakem. Nadobku nevystavujte teplotam nad 50°C. Nadobku
nepropichujte, nerozbijejte ani nespalujte, i kdyz se zda prazdna.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Viden

Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Flutiform 50 mikrogramii/5 mikrogramu v jedné davce: Reg.¢: 14/553/12-C
Flutiform 125 mikrogramii/5 mikrogramii v jedné davce: Reg.c: 14/554/12-C
Flutiform 250 mikrogramii/10 mikrogramii v jedné davce: Reg.¢: 14/555/12-C

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

Pouzivejte pravidelné.

Flutiform 50 mikrogramii/5 mikrogramii v jedné davce
Flutiform nema byt pouZivan u déti do 5 let véku.
Flutiform 125 mikrogrami/5 mikrogramii v jedné davce
Flutiform nema byt pouZivan u déti do 12 let véku.
Flutiform 250 mikrogramu/10 mikrogramii v jedné davce

Flutiform nema byt pouZivan u dospivajicich do 18 let véku a u déti.



16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Neuplatiyje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NADOBKA — VNITRNI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Flutiform 50 mikrogrami/5 mikrogrami v jedné davce
Flutiform 125 mikrogramt/5 mikrogrami v jedné davce
Flutiform 250 mikrogramt/10 mikrogramut v jedné davce

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Fluticasoni propionas/formoteroli fumaras dihydricus

| 2. ZPUSOB PODANI

Inhala¢ni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 vstitku

6.  JINE

Dale obsahuje dinatrium-chromoglykéat, bezvody ethanol a apafluran HFA 227.

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Flutiform 50 mikrogrami/5 mikrogramt v jedné davce
NepouZivat pro déti do 5 let véku.

Flutiform 125 mikrogramt/5 mikrogrami v jedné davce
NepouZzivat pro déti do 12 let véku.

Flutiform 250 mikrogrami/10 mikrogrami v jedné davce
NepouZivat pro déti a dospivajici do 18 let véku.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Spotiebujte do 3 mésict po otevieni sacku z folie.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Pted pouzitim protiepejte.

Nadobka obsahuje kapalinu pod tlakem. Nadobku nevystavujte teplotam nad 50°C. Nadobku
nepropichujte, nerozbijejte ani nespalujte.

Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Rakousko

Registracni ¢islo:

Flutiform 50 mikrogramii/5 mikrogramii v jedné davce: 14/553/12-C
Flutiform 125 mikrogramii/5 mikrogramii v jedné davce: 14/554/12-C



Flutiform 250 mikrogramii/10 mikrogramii v jedné davce: 14/555/12-C



