UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Combair 200 mikrogramti/6 mikrogramu/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna odmeétend davka (z ventilu) obsahuje: beclometasoni dipropionas 200 mikrogrami, formoteroli fumaras
dihydricus 6 mikrogramii. To odpovida podané davce (z davkovace) beclometasoni dipropionas 177,7
mikrogramt a formoteroli fumaras dihydricus 5,1 mikrogramii.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Také obsahuje: norfluran (HFA 134a), bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova.

Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
1 tlakova nadobka o 120 davkach
2 tlakové nadobky o 120 davkach

S pocitadlem davek
1 tlakova nadobka o 180 davkach

S indikatorem davek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze inhala¢ni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

Pti inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

Obsahuje roztok v tlakovém obalu. Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C, nadobku nepropichujte.

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 |

Pouze pro dospélé (od 18 let)
| 8. POUZITELNOST |

EXP




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied vydanim pacientovi:

Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C.

Po vydani pacientovi:

Nepouzivejte ptipravek déle nez 3 mésice ode dne vydani v 1ékarné (vyznaceném lékarnikem na pielepce).
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

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

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

Pro Iékarnika: zapiste, prosim, datum vydani pacientovi na odstranitelnou prelepku a nalepte ji na inhalator.

Ujistéte se, Ze doba mezi vydanim pacientovi a expiraci je nejméné 3 meésice.

[Prostor pro pielepku s nasledujicim textem:]

Datum vydani: .. /.. /..

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse16/16, 1010 Viden, Rakousko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

Registracni ¢islo: 14/001/16-C

| 13. CiSLO SARZE |

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Vydej lécivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

Combair 200 mikrogramil/6 mikrogramu

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
Stitek

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Combair 200 mikrogramti/6 mikrogramu/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus

Pouze inhala¢ni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pfi inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

S
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[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek
180 davek

6. JINE

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagassel6/16, 1010 Viden, Rakousko




