UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Airflusan Sprayhaler 25 mikrogramti/125 mikrogramii/davka suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu

Airflusan Sprayhaler 25 mikrogramiti/250 mikrogrami/davka suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu

salmeterolum /fluticasoni propionas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 25 mikrogrami (jako salmeteroli xinafoas)
a fluticasoni propionas 125 mikrogramd.

Jedna odmeétena davka obsahuje salmeterolum 25 mikrogrami (jako salmeteroli
xinafoas) a fluticasoni propionas 250 mikrogramu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hnaci plyn: Norfluran (HFA 134a).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.

1 inhalator se 120 davkami

2 inhalatory, kazdy se 120 davkami
3 inhalatory, kazdy se 120 davkami
4 inhalatory, kazdy se 120 davkami
5 inhalatori, kazdy se 120 davkami
6 inhalatoru, kazdy se 120 davkami
10 inhalatort, kazdy se 120 davkami

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pred pouzitim inhalator dobfte protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNIi 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 |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte nadobku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Nédobka obsahuje stlacenou kapalinu.

Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C.

Nadobku nepropichujte ani nevhazujte do ohné, a to ani, kdyz je prazdna.
Chraiite pred chladem a mrazem.

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

Sandoz s.r.0.
Praha, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Airflusan Sprayhaler (25 mikrogramt/125 mikrogramur): 14/524/16-C
Airflusan Sprayhaler (25 mikrogramii/250 mikrogrami): 14/525/16-C

13. CISLO SARZE

(@]
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

airflusan sprayhaler 25 mikrogramt/125 mikrogrami
airflusan sprayhaler 25 mikrogrami/250 mikrogramu
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VICECETNE BALENI/OZNACENIi PRO SPOJENA BALENI (FOLIOVY OBAL)
KRABICKA (INTERMEDIARNi OBAL/SOUCAST VICECETNEHO BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Airflusan Sprayhaler 25 mikrogramti/125 mikrogramii/davka suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu

Airflusan Sprayhaler 25 mikrogramiti/250 mikrogrami/davka suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu

salmeterolum /fluticasoni propionas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka obsahuje salmeterolum 25 mikrogrami (jako salmeteroli xinafoas)
a fluticasoni propionas 125 mikrogramd.

Jedna odmeétena davka obsahuje salmeterolum 25 mikrogramti (jako salmeteroli xinafoas)
a fluticasoni propionas 250 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hnaci plyn: Norfluran (HFA 134a).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.

[Oznaceni pro vicecetna baleni (foliovy obal)]
2 x 1 inhalator, kazdy se 120 davkami

3 x 1 inhalator, kazdy se 120 davkami

10 x 1 inhalator, kazdy se 120 davkami

[Krabicka intermediarniho obalu/soucast vicecetného baleni]
1 inhalator se 120 davkami
Soucast viceCetného baleni nelze prodavat samostatng.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim inhalator dobfe protiepe;jte.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku: 3 mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte nadobku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Nédobka obsahuje stlacenou kapalinu.

Nevystavujte teplotdm vyssim nez 50 °C.

Nadobku nepropichujte ani nevhazujte do ohné, a to ani, kdyz je prazdna.
Chraiite pred chladem a mrazem.

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

Sandoz s.r.0.
Praha, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Airflusan Sprayhaler (25 mikrogramt/125 mikrogramur): 14/524/16-C
Airflusan Sprayhaler (25 mikrogramii/250 mikrogrami): 14/525/16-C

13. CISLO SARZE

(@3
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

airflusan sprayhaler 25 mikrogramti/125 mikrogramu
airflusan sprayhaler 25 mikrogramii/250 mikrograma

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Airflusan Sprayhaler 25 mikrogramti/125 mikrogramil/davka suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu

Airflusan Sprayhaler 25 mikrogramii/250 mikrogramti/davka suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu

salmeterolum/fluticasoni propionas

Inhalaéni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

¢.S.

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek

6. JINE

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku: 3 meésice.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NADOBKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Airflusan Sprayhaler 25 mikrogramti/125 mikrogramil/davka suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu
Airflusan Sprayhaler 25 mikrogramii/250 mikrogramil/davka suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu

salmeterolum/fluticasoni propionas

Inhala¢ni podéani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek

6. JINE

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku: 3 mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte nadobku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nadobka obsahuje stlacenou kapalinu.

Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C.

Nédobku nepropichujte ani nevhazujte do ohné, a to ani, kdyz je prazdna.
Chrante pied chladem a mrazem.



