UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Inhalator + PVC+PVDC blistr. Jedno baleni obsahuje: 1 inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60,
100, 120, 180 nebo 200 tobolek; 2 inhalatory + 100 tobolek; 4 inhalatory + 200 tobolek; 50
inhalatoru + 500 tobolek; 50 nebo 60 tobolek bez inhalatoru.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FORMOVENT 12 mikrogramt prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Formoteroli fumaras

|2 OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda Zelatinova tobolka obsahuje 12,5 mikrogrami formoteroli fumaras dihydricus
(coz odpovida formoteroli fumaras 12 mikrogramii).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

1 inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120, 180 nebo 200 tobolek
2 inhalatory + 100 tobolek

4 inhalatory + 200 tobolek

50 inhalatord + 500 tobolek

50 tobolek bez inhalatoru

60 tobolek bez inhalatoru

5. ZPUSOB A CESTA/ CESTY PODANI

Inhala¢ni podani
Tobolky se nesmi polykat.
Pred pouzitim si pfectéte 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

Pouzitelné do: MM/YYYY

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ITC FARMA s.r.l., Viale Pier Luigi Nervi 164 04100 Latina (LT), Italie

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

14/130/05-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

formovent 12 mcg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

- PVC+PVDC blistr

- Inhalator + PVC+PVDC blistr. Jedno baleni obsahuje: 1 inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120,
180 nebo 200 tobolek; 2 inhalatory + 100 tobolek; 4 inhalatory + 200 tobolek; 50 inhalatorti + 500
tobolek; 50 nebo 60 tobolek bez inhalatoru.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FORMOVENT 12 pg prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Formoteroli fumaras

|2 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ITC FARMA s.r.l., Latina (LT), Italie

| 3. DOBA POUZITELNOSTI

EXP (MM/YYYY)

| 4. CiSLO SARZE

| 5. DALSI INFORMACE




