UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Flazonexar 137 mikrogramt/50 mikrogramti nosni sprej, suspenze

azelastin-hydrochlorid/flutikason-propionat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml nosniho spreje, suspenze obsahuje 1000 mikrogrami azelastin-hydrochloridu a 365
mikrogramt flutikason-propionatu.

Jeden vstiik (0,14 g) obsahuje 137 mikrogrami azelastin-hydrochloridu (coz odpovida 125
mikrogramtim azelastinu) a 50 mikrogramt flutikason-propionatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Dinatrium-edetat, glycerol (E 422), mikrokrystalicka celulosa, sodna sil karmelosy,
polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, fenethylalkohol, voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze
23 g (nejménég 120 vstiikl)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podéni.
Pred pouzitim lahvicku jemné protiepejte.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 6 mésici.

Datum prvniho otevieni:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pfed chladem nebo mrazem.

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

1



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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

69/234/22-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

flazonexar

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - VICECETNE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Flazonexar 137 mikrogramt/50 mikrogramti nosni sprej, suspenze

azelastin-hydrochlorid/flutikason-propionat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml nosniho spreje, suspenze obsahuje 1000 mikrogrami azelastin-hydrochloridu a 365
mikrogramt flutikason-propionatu.

Jeden vstiik (0,14 g) obsahuje 137 mikrogrami azelastin-hydrochloridu (coz odpovida 125
mikrogramtim azelastinu) a 50 mikrogrami flutikason-propionatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Dinatrium-edetat, glycerol (E 422), mikrokrystalicka celulosa, sodna sil karmelosy,
polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, fenethylalkohol, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze

Vicecetné baleni: 69 g (3 lahvicky po 23 g, odpovidajici nejméné 120 vstfikiim) nosni
sprej, suspenze

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podéni.
Pred pouzitim lahvicku jemné protiepejte.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 6 mésici.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

69/234/22-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

flazonexar

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - JEDNOTLIVE BALENI, SOUCAST VICECETNEHO BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Flazonexar 137 mikrogramt/50 mikrogramti nosni sprej, suspenze

azelastin-hydrochlorid/flutikason-propionat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml nosniho spreje, suspenze obsahuje 1000 mikrogrami azelastin-hydrochloridu a 365
mikrogramt flutikason-propionatu.

Jeden vstiik (0,14 g) obsahuje 137 mikrogrami azelastin-hydrochloridu (coz odpovida 125
mikrogramtim azelastinu) a 50 mikrogrami flutikason-propionatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Dinatrium-edetat, glycerol (E 422), mikrokrystalicka celulosa, sodna sil karmelosy,
polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, fenethylalkohol, voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze
23 g (nejménég 120 vstiikl)

Soucast vicecetného baleni, nelze proddvat samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podani.
Pted pouzitim lahvicku jemné protiepejte.
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
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 6 mésici.

Datum prvniho otevfeni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pred chladem nebo mrazem.



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

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

69/234/22-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

flazonexar

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA 25ML LAHVICKACH (OBSAHUJICICH 23 G SUSPENZE)
Uplny_ text na obalu

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flazonexar 137 mikrogram®/50 mikrogrami nosni sprej, suspenze

azelastin-hydrochlorid/flutikason-propionat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi |

Nosni sprej, suspenze
120 vstiikd

120 vsttiki)
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI |
Pied iouiitim lahvicku i emné irotfeﬁei' te.
6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 6 mésici.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Chrante pied chladem nebo mrazem.

10.

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

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika

| 12.

REGISTRACNI CISLO(A)

69/234/22-C

| 13.

CISLO SARZE

Lot

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




