UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Symbicort Turbuhaler 80 mikrogrami/4,5 mikrogramu/inhalace prasek k inhalaci
budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje budesonidum 80 mikrogramu a formoteroli fumaras dihydricus
4,5 mikrogramu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Dalsi informace viz v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci.

1 inhalator s 60 davkami

1 inhalator se 120 davkami

2 inhalatory s 60 davkami

2 inhalatory se 120 davkami
3 inhalatory s 60 davkami

3 inhalatory se 120 davkami
10 inhalatoru s 60 davkami
10 inhalatoru se 120 davkami
18 inhalatoru s 60 davkami
18 inhalatoru se 120 davkami

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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

| 1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/231/01-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

www.turbuhaler.cz

Misto pro umisténi QR kodu

Symbol QR kédu

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

symbicort turbuhaler 80 mikrogramt/4,5 mikrogramu

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Inhalator — etiketa a télo inhalatoru

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Symbicort Turbuhaler 80 mikrogramii/4,5 mikrogrami/inhalace, prasek k inhalaci
budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje budesonidum 80 mikrogramt a formoteroli fumaras dihydricus
4,5 mikrogramu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Dalsi informace viz v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci.

1 inhalator s 60 davkami

1 inhalator se 120 davkami

2 inhalatory s 60 davkami

2 inhalatory se 120 davkami
3 inhalatory s 60 davkami

3 inhalatory se 120 davkami
10 inhalatoru s 60 davkami
10 inhalatoru se 120 davkami
18 inhalatoru s 60 davkami
18 inhalatoru se 120 davkami

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

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

Pouze na téle inhalatoru:
EXP
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9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

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

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

| 12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

14/231/01-C

| 13.

CISLO SARZE

Pouze na téle inhalatoru:

Lot

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Inhalator — oto¢na rukojet’

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Na spodni Casti oto¢né rukojeti mize byt vyrazena identifikace ptipravku Symbicort pismem Braille
(kod pro Symbicort je ¢islo ,,6) k odliSeni od jinych ptipravk AstraZeneca.

5/5



