UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Budiar 200 mikrogramti/ddvka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
budesonidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
HFA 134a (norfluran), bezvody ethanol, glycerol

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
1 nddobka obsahujici 200 davek se standardnim dédvkovacem.

| 5.ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni 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

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Tlakovou nadobu nepropichujte, nevystavujte teplu, ani kdyz je prazdna. Chranite pred mrazem a

pfimym slunecnim svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

VHODNE

PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Drzitel rozhodnuti o registraci:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Videini, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 14/296/05-C

| 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na I¢kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Budiar 200 mikrogramut

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Budiair 200 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
budesonidum
Pouze k inhala¢nimu podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

Cs.

[ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

200 odmétenych davek

| 6. JINE
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