UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flutikason furoat Teva 27,5 mikrogrami/vstiik nosni sprej, suspenze
flutikason-furoat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

27,5 ng/vstiik
Jeden vstiik obsahuje 27,5 mikrogramu flutikason-furoatu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Rovnéz obsahuje: gluk6ézu, mikrokrystalickou celulozu (E 460), sodnou sil karmeldzy
(E 466), polysorbat 80 (E 433), benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, vodu pro injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Nosni sprej, suspenze
1 lahvi¢ka - 120 vsttiku

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
nosni podani

6. Z\{LASTNi UPOZORNENI, ZE LE(‘EIyY 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: 2 mésice

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied chladem nebo mrazem. Vicko vZzdy ponechte nasazené.

110. 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

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg.¢.: 69/535/22-C

113.  CISLO SARZE

LOT

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky ptedpis.

|15. NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

flutikason furoat teva

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flutikason furoat Teva 27,5 mikrogramu/vsttik nosni sprej, suspenze
flutikason-furoat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden vstiik obsahuje 27,5 mikrogramu flutikason-furoatu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Rovnéz obsahuje: glukézu, mikrokrystalickou celulozu (E 460), sodnou sil karmeldzy
(E 466), polysorbat 80 (E 433), benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Nosni sprej, suspenze
120 vstiika

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfte protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
nosni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAHDETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 2 mésice

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pred chladem nebo mrazem.
Vicko vzdy ponechte nasazené.

110. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH |




| PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V., Nizozemsko

|12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 69/535/22-C

113. CISLO SARZE

LOT

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




