UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Budenofalk Uno 9mg enterosolventni granule
budesonidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 sacek obsahuje 9 mg budesonidum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Methakrylatovy kopolymer typ RL (typ A) (Eudragit RL), granulovany methakrylatovy kopolymer RS
(typ B) (Eudragit RS), kyselina citronova (pro upravu pH), monohydrat laktosy, citronové aroma v
prasku, magnesium-stearat, kopolymer MA/MMA 1:1 (Eudragit L 100), methakrylatovy kopolymer
typ S (Eudragit S 100), povidon K25, sukralosa, zrnény cukr (sacharosa a kukufi¢ny $krob), sorbitol
(E420), mastek, triethyl-citrat, xanthanova klovatina.

Obsahuje monohydrat laktosy, sorbitol a sacharosu. Dalsi tdaje naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Enterosolventni granule
15 sacku
20 sackn
30 sackt
50 sackn
60 sackt

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Polykejte s dostatenym mnozstvim tekutiny. Nezvykejte.
Uzivejte podle pokynii 1ékate.

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




| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

56/056/11-C

| 13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Budenofalk 9mg granule

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

sacek

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Budenofalk Uno 9mg enterosolventni granule
Budesonidum

Peroralni podani.

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jeden sacek obsahuje 9 mg budesonidu.

l6. JINE

Polykejte s dostateénym mnozstvim tekutiny. Nezvykejte.



