UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Budenofalk 2 mg rektalni péna
budesonidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka piipravku obsahuje budesonidum 2 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Cetylalkohol, emulgujici vosk, ¢isténa voda, dihydrat dinatrium-edetatu,
stearomakrogol, propylenglykol, monohydrat kyseliny citronové, hnaci plyny: butan, isobutan, propan.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rektalni péna
1 tlakova nadobka
2 tlakové nadobky

Nemocnicni baleni s 1 tlakovou nadobkou

Jedna tlakova nadobka obsahuje minimalné 14 davek, kazda s obsahem 1,2 g rektalni pény.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rektalni podéni.
Pted pouzitim protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Zlg 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

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Tlakova nadobka obsahuje hotlavé hnaci plyny. Nevystavujte teploté nad 50 °C, chrarite
pred pfimym slune¢nim zatfenim. Nepropichujte, prazdnou nddobku nevhazujte do ohné.
Nepouzivejte v blizkosti ohné nebo rozzhavenych materiald.



Chrante pted chladem a mrazem.
Po otevteni spotiebujte do 4 tydnt.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

56/716/09-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Piktogramy a text na vnitini stran¢ krabicky
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Detailni popis viz piibalova informace.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Budenofalk 2 mg rektalni péna

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Tlakova nadobka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Budenofalk 2 mg rektalni péna
budesonidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka piipravku obsahuje budesonidum 2 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Cetylalkohol, emulgujici vosk, ¢isténa voda, dihydrat dinatrium-edetatu,
stearomakrogol, propylenglykol, monohydrat kyseliny citronové, hnaci plyny: butan, isobutan, propan.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Jedna tlakova nadobka obsahuje minimalné 14 davek, kazda s obsahem 1,2 g rektalni pény.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rektalni podéni.
Pted pouzitim protiepejte.
Pted pouZitim si piectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: viz dno nadobky

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Tlakova nadobka obsahuje hotlavé hnaci plyny. Nevystavujte teploté nad 50 °C, chraiite
pred pfimym slune¢nim zatfenim. Nepropichujte, prazdnou nadobku nevhazujte do ohné.
Nepouzivejte v blizkosti ohn€ nebo rozzhavenych materiald.

Chrarite pted chladem a mrazem.
Po otevteni spotiebujte do 4 tydn.

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




| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CISLO SARZE

Lot: viz dno nadobky

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




