UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spiolto Respimat 2,5 mikrogram/2,5 mikrogramt roztok k inhalaci

tiotropium/olodaterol

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Podana davka obsahuje 2,5 mikrogrami tiotropia (ve form& monohydratu tiotropium-bromidu) a
2,5 mikrogramt olodaterolu (ve formé olodaterol-hydrochloridu) v jednom vsttiku.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzalkonium-chlorid

Dihydrat dinatrium-edetatu

Cisténa voda

Kyselina chlorovodikovéa (k tpraveé pH)

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci

1 naplit obsahuje 4 ml poskytujici 60 vstiiki (30 lécivych davek)
Opakované pouZiti

Napln

Jednoduché baleni: 1 inhaldtor Respimat pro opakované pouziti a 1 napli.
Trojité baleni: 1 inhalator Respimat pro opakované pouziti a 3 naplné
Baleni s jednou néaplni: 1 napli

Baleni se tfemi naplnémi: 3 naplné

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
QR kod WWWw.respimat.com/cz

Pted pouzitim vlozte néplii do inhalatoru Respimat pro opakované pouziti.

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
Pouzitelnost naplné€ od prvniho pouziti: 3 mesice

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred mrazem.

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

14/362/15-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Spiolto Respimat napln

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 MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NAPLNE

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spiolto Respimat 2,5 mikrogram/2,5 mikrogramti roztok k inhalaci
tiotropium/olodaterol
Inhalaéni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP
Vyméiite naplii nejpozdéji 3 mesice od vlozeni.

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna napln obsahuje 4 ml poskytujici 60 vstiikt (30 1é¢ivych davek)

6. JINE

Napln

Vyjmeéte napln.

Naplii pro vlozeni do inhalatoru Spiolto Respimat
Inhalator pro opakované pouziti



