UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Combair 100 mikrogramti/6 mikrogramu/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna odmeétena davka obsahuje: beclometasoni dipropionas 100 mikrogramti, formoteroli fumaras dihydricus
6 mikrogramt. To odpovidd podané dévce beclometasoni dipropionas 84,6 mikrogrami a formoteroli fumaras
dihydricus 5 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

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

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |
Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
1 tlakovy obal o 120 davkach s pocitadlem davek

1 tlakovy obal o 180 davkach s indikatorem davek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

Pii inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

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 |

Pouzitelné do:




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred vydanim pacientovi:
Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 — 8 °C.

Po vydani pacientovi:

Nepouzivejte piipravek déle nez 3 mésice ode dne vydani v 1ékarné (vyznaceném na krabicce). Uchovavejte
pii teploté do 25 °C.

Po celou dobu pouzivani inhaldtoru uchovavejte krabicku jako zdznam o datu vydani.

Tlakovy obal obsahuje tekutinu pod stalym tlakem. Nevystavujte tlakovou nadobku teplotam vys$im nez 50
°C, nepropichujte ji.

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

Pro 1ékarnika: zapisSte, prosim, datum vydani pacientovi na krabic¢ku. Zajistéte, aby doba mezi
vydanim pacientovi a expiraci byla nejmén¢ 3 mésice.

Datum vydani zapiSte zde

dd/mm/yy

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagassel16/16, 1010 Viden, Rakousko

| 12.  REGISTRACNI CISLO

Registracni Cislo: 14/302/07-C

| 13. CISLO SARZE |

S

(@3

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Combair 100/6 mikrogrami



| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vicecetné baleni

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Combair 100 mikrogramii/6 mikrogramiti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna odmeétena davka obsahuje: beclometasoni dipropionas 100 mikrogramti, formoteroli fumaras dihydricus
6 mikrogramt. To odpovidd podané davce beclometasoni dipropionas 84,6 mikrogrami a formoteroli fumaras
dihydricus 5 mikrogramii.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

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

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN] |

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu

2 tlakové obaly po 120 davkach, oba s pocitadlem davek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

Pfi inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |
Pouze pro dospélé (od 18 let)

| 8.  POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

Pro pacienta: Datum prvniho pouziti jednotlivych tlakovych nadobek zapiste na krabicku dané tlakové
nadobky.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred vydanim pacientovi:
Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 — 8 °C.

Po vydani pacientovi:

Pted prvnim pouzitim: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 — 8 °C.
Po prvnim pouziti: Uchovavejte pti teploté do 25 °C po dobu maximalné 3 mésicu.

Nepouzivejte 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Tlakovy obal obsahuje tekutinu pod stalym tlakem. Nevystavujte nadobku teplotdm vyssim nez 50 °C,
nepropichujte ji. Chrafite pted mrazem.

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

Pro lékarnika:

Zajistéte, aby doba mezi vydanim pacientovi a expiraci byla nejméné 4 mésice.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagassel16/16, 1010 Viden, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CISLO

Registracni Cislo: 14/302/07-C

| 13. CISLO SARZE

O

S

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Combair 100/6 mikrogrami



| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (vnitini soucast viceCetného baleni)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Combair 100 mikrogramii/6 mikrogramiti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna odmeétena davka obsahuje: beclometasoni dipropionas 100 mikrogramt, formoteroli fumaras dihydricus
6 mikrogrami. To odpovida podané davce beclometasoni dipropionas 84,6 mikrogrami a formoteroli fumaras
dihydricus 5 mikrogramd.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

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

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN] |
Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
1 tlakovy obal o 120 davkach s pocitadlem davek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

Pfi inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

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 |

Pouzitelné do:




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 — 8 °C.
Po prvnim pouziti: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C po dobu maximalné 3 mésicu.

Nepouzivejte 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Tlakovy obal obsahuje tekutinu pod stalym tlakem. Nevystavujte nadobku teplotdm vyssim nez 50 °C,
nepropichujte ji. Chrafite pfed mrazem.

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

Soucasti vice€etného baleni nelze prodavat samostatné.

Pro pacienta: zapiste, prosim, datum prvniho pouziti na krabicku. Po celou dobu pouzivani inhalatoru
uchovavejte krabicku jako zdznam o datu prvniho pouziti.

Datum prvniho pouziti zapiSte zde:

dd/mm/yy

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagassel16/16, 1010 Viden, Rakousko

| 12.  REGISTRACNI CISLO

Registracni Cislo: 14/302/07-C

[ 13. CISLO SARZE
C.
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Combair 100/6 mikrogrami



| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Combair 100 mikrogramti/6 mikrogramu/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus

Inhala¢ni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pfi inhalaci drzte tlakovou nadobku ve vertikalni poloze.

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

(@3
7%

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek
180 davek

6. JINE

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagassel16/16, 1010 Viden, Rakousko



