UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bufomix Easyhaler 160 mikrogramii/4,5 mikrogramu prasek k inhalaci
Bufomix Easyhaler 320 mikrogramii/9 mikrogramu prasek k inhalaci

budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna inhalace obsahuje: budesonidum 160 mikrogrami,
4,5 mikrogram.

Jedna inhalace obsahuje: budesonidum 320 mikrogramu,
9 mikrogramti.

formoteroli

formoteroli

fumaras

fumaras

dihydricus

dihydricus

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek k inhalaci

Bufomix Easyhaler 160 mikrogram/4,5 mikrogramu:
60 davek + ochranné pouzdro

60 davek

3 x 60 davek

120 davek + ochranné pouzdro

120 davek

2 x 120 davek

3 x 120 davek

Bufomix Easyhaler 320 mikrogrami/9 mikrogramu:
60 davek + ochranné pouzdro

60 davek

2 x 60 davek

3 x 60 davek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Inhala¢ni podani.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST




Po otevieni sacku lze ptipravek pouzivat po dobu 4 mésicu.

EXP:

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied vlhkosti.

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

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/203/14-C
14/204/14-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[Jeden z piktogramt v zavislosti na velikosti baleni|
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3. inhalujte % \

Pokyny k pouziti inhalatoru jsou rovnéz dostupné po sejmuti nasledujiciho QR kddu nebo na webové
strance www.oeh.fi/bfcz

v)

QR kod na adresu: www.oeh.fi/bfcz


http://www.oeh.fi/bfcz
http://www.oeh.fi/bfcz

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

bufomix easyhaler 160/4,5 mcg
bufomix easyhaler 320/9 mcg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INHALATORU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Bufomix Easyhaler 160 mikrogramii/4,5 mikrogramu prasek k inhalaci
Bufomix Easyhaler 320 mikrogramii/9 mikrogramu prasek k inhalaci
budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

Inhala¢ni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP:

| 4.  CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Bufomix Easyhaler 160 mikrogramu/4.5 mikrogramu:
60 davek
120 davek

Bufomix Easyhaler 320 mikrogramu/9 mikrogramu:
60 davek

6. JINE

1. protrepejte 5
T X3-5  stisknéte

g 3 x1
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3. inhalujte

oeh.fi/bfcz

QR kaéd na adresu: www.oeh.fi/bfcz



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

FOLIOVY SACEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Bufomix Easyhaler 160 mikrogramii/4,5 mikrogramu prasek k inhalaci
Bufomix Easyhaler 320 mikrogramii/9 mikrogramt prasek k inhalaci
budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

Inhala¢ni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP:
Po prvnim otevieni lze piipravek pouzivat po dobu 4 mésici.

| 4. CISLO SARZE

Lot:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Bufomix Easyhaler 160 mikrogramu/4.5 mikrogramu:
60 davek
120 davek

Bufomix Easyhaler 320 mikrogrami/9 mikrogramu:
60 davek

6. JINE




