UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Soprobec 50 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Soprobec 100 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Soprobec 200 mikrogramuti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Soprobec 250 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beclometasoni dipropionas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 50 mikrogramt.

Jedna odmeétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 100 mikrogramii.
Jedna odmétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 200 mikrogramt.
Jedna odmétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 250 mikrogramt.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

50 mikrogrami: Také obsahuje: Norfluran (HFA-134a), ethanol a glycerol.

100 mikrogramti: Také obsahuje: Norfluran (HFA-134a), ethanol a glycerol.
200 mikrogramii: Také obsahuje: Norfluran (HFA-134a), ethanol a glycerol.
250 mikrogramui: Také obsahuje: Norfluran (HFA-134a), ethanol a glycerol.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu.
200 davek
2 x 200 davek

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 UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Tato nadoba obsahuje kapalinu pod tlakem.

Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 ° C.

Nadobu nepropichujte, i kdyz je nddoba prazdna.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Soprobec 50 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu:14/238/19-C

Soprobec 100 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu: 14/239/19-C
Soprobec 200 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu: 14/240/19-C
Soprobec 250 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu: 14/241/19-C

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Soprobec 50 mikrogramut/davka

Soprobec 100 mikrogrami/davka
Soprobec 200 mikrogramt/davka
Soprobec 250 mikrogramt/davka



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INHALATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Soprobec 50 mikrogramu/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Soprobec 100 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Soprobec 200 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Soprobec 250 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beclometasoni dipropionas

2.  ZPUSOB PODANI

Inhalaéni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
200 davek

6. JINE

Chrante pied mrazem .

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tato nadoba obsahuje kapalinu pod tlakem.

Nevystavujte teplotam vys§im nez 50 ° C.

Nadobu nepropichujte, ikdyz je nadoba prazdna.

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.



