UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dymistin 137 mikrogramil/50 mikrogrami nosni sprej, suspenze

azelastini hydrochloridum/fluticasoni propionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram suspenze obsahuje azelastini hydrochloridum 1000 mikrogrami a fluticasoni propionas
365 mikrogramu.

Jeden vstiik (0,14 g) obsahuje azelastini hydrochloridum 137 mikrogramid (coZz odpovida
azelastinum 125 mikrogrami) a fluticasoni propionas 50 mikrogramu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Dihydrat dinatrium-edetatu, glycerol, mikrokrystalicka celulosa, sodna stil
karmelosy, polysorbat 80, roztok benzalkonium-chloridu 100 g/1, fenethylalkohol, ¢isténa voda.
Obsahuje benzalkonium-chlorid. Vice informaci naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

6,4 g nosniho spreje, suspenze (nejméne 28 davek)

23 g nosniho spreje, suspenze (nejméne 120 davek)

(Dodatek pro jednotliva baleni ve viceCetnych balenich) Soucast viceCetného baleni, nelze
prodavat samostatné.

Foélie pro vicecetna baleni

Vicecetné baleni: 10 lahvicek, jedna obsahuje 6,4 g nosniho spreje, suspenze (coz odpovida
nejméné 28 davkam)

Vicecetné baleni: 3 lahvicky, jedna obsahuje 23 g nosniho spreje, suspenze (coz odpovida
nejméné 120 davkam.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim lahvicku jemné protiepejte.
Pfed pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Nosni podani.



6. ZVLASTM pPOZORNF:Ni, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Sklenéna lahvicka. Zachazejte opatrné.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Nepouzivejte déle nez 6 mesicl po prvnim pouziti.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

10. ZV;ASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI,NEPOUZITYCH LE;‘?IVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU,
POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 2. 2023:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 3. 2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

69/338/13-C



[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

dymistin

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na 25 ml lahviéce (obsahujici 23 g)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dymistin 137 mikrogramil/50 mikrogrami nosni sprej, suspenze

azelastini hydrochloridum/fluticasoni propionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram suspenze obsahuje azelastini hydrochloridum 1000 mikrogrami a fluticasoni propionas
365 mikrogramu.

Jeden vstiik (0,14 g) obsahuje azelastini hydrochloridum 137 mikrogramid (coZ odpovida
azelastinum 125 mikrogrami) a fluticasoni propionas 50 mikrogramu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Dihydrat dinatrium-edetatu, glycerol, mikrokrystalicka celulosa, sodna stil
karmelosy, polysorbat 80, roztok benzalkonium-chloridu 100 g/1, fenethylalkohol, ¢isténa voda.
Obsahuje benzalkonium-chlorid. Vice informaci naleznete v pribalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

23 g nosniho spreje, suspenze (nejméne 120 davek)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim lahvicku jemné protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Nosni podani.

6. ZVLASTM UPOZORNENL ZE LECIVY PRI'PR{&VEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP
Nepouzivejte déle nez 6 mesicl po prvnim pouziti.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI,NEPOUZITYCH LE{:IVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU,
POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 2. 2023:
Mylan IRE Healthcare Limited, Irsko

Od 1. 3.2023:
Viatris Healthcare Limited

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CiSLA

69/338/13-C

113.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

[ 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na 10 ml lahvi¢ce (obsahujici 6,4 g)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A ZPUSOB PODANI

Dymistin 137 mikrogramil/50 mikrogrami nosni sprej, suspenze
azelastini hydrochloridum/fluticasoni propionas

Nosni podéani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP

Nepouzivejte déle nez 6 mesicti po prvnim pouziti.

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6,4 g suspenze (nejméng 28 davek)

6. JINE

Chraiite pied chladem nebo mrazem.



