1.3.1 Labelling

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI / KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Veriflo 25 mikrogrami/50 mikrogrami/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Veriflo 25 mikrogrami/125 mikrogramt/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.
Veriflo 25 mikrogrami/250 mikrogramu/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.

salmeterolum (jako xinafoas)/fluticasoni propionas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétend davka obsahuje salmeterolum 25 mikrogramil (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni

propionas 50 mikrogramui
nebo

Jedna odmeétend davka obsahuje salmeterolum 25 mikrogramii (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni

propionas 125 mikrogrami
nebo

Jedna odmeétend davka obsahuje salmeterolum 25 mikrogramii (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni

propionas 250 mikrogramu

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje: norfluran (HFA 134a)

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
1x 120 odmeétenych davek
3x 120 odmétenych davek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéani

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tlakova nadobka.

Nepropichujte, nedeformujte ani nespalujte (nevhazujte do ohné) nadobku, a to ani kdyz je prazdna.

8. POUZITELNOST

EXP
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1.3.1 Labelling

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C
Nevystavujte vyssi teploté nez 50 °C, chraiite pied pfimym slune¢nim svétlem.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Veriflo 25 mikrogrami/50 mikrogrami/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu: 14/494/17-C
Veriflo 25 mikrogramii/125 mikrogramu/d4avka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu: 14/495/17-C

Veriflo 25 mikrogramii/250 mikrogramt/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu: 14/496/17-C

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nadechujte usty do plic podle pokynii 1ékarte.

Pied pouzitim dobte protiepejte.
Pouzivejte pravidelné podle pokynii 1ékarte.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Veriflo 25/50 mcg/davka
Veriflo 25/125 mcg/davka
Veriflo 25/250 mcg/davka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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1.3.1 Labelling

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HLINIKOVA NADOBKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Veriflo 25 mikrogrami/50 mikrogrami/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Veriflo 25 mikrogrami/125 mikrogrami/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Veriflo 25 mikrogrami/250 mikrogrami/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

salmeterolum (jako xinafoas)/fluticasoni propionas

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

logo Zentiva

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot
| 5. JINE
120 odmeétenych davek

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Pted pouzitim si pozorné piectéte pribalovou informaci.

Inhalaéni podani

Tlakova nadobka

Nepropichujte, nedeformujte ani nespalujte (nevhazujte do ohné€) nadobku, a to ani kdyz je prazdna.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nevystavujte vyssi teploté nez 50 °C, chraiite pfed pfimym slunecnim svétlem.
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