UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ryaltris 25 mikrogrami/600 mikrogramti/ddvka nosni sprej, suspenze

mometasoni furoas/olopatadinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka (davka, ktera vyjde z rozprasovace = vstiik) obsahuje mometasoni furoas
monohydricus odpovidajici mometasoni furoas 25 mikrogramu a olopatadini hydrochloridum
odpovidajici olopatadinum 600 mikrogramdi.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mikrokrystalicka celulosa (E 460), sodna stl karmelosy (E 466), heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného (E 339), chlorid sodny, roztok benzalkonium-chloridu, dinatrium-edetat, polysorbat 80 (E
433), kyselina chlorovodikova (E 507), hydroxid sodny (E 524), voda pro injekci.

Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze

56 podanych davek
120 podanych davek
240 podanych davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim lahvicku protfepavejte minimalné 10 sekund.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Nosni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

ABY NEDOSLO K UCPANI ROZPRASOVACI TRYSKY



Po kazdém pouziti otfete Spicku rozprasovaci trysky. Zatlacte fialové protiprachové vicko zpét na
rozpraSovaci trysku, dokud neuslysite cvaknuti. Prectéte si pokyny v pfilozené piibalové informaci pro
spravné pouziti a Cisténi, pokud dojde k ucpani rozpraSovaci trysky.

POKUD SE SPREJ NEPOUZ{VA, MA BYT FIALOVE PROTIPRACHOVE VICKO VZDY
NASAZENE NA BiLE SPICCE ROZPRASOVACI TRYSKY.

8. POUZITELNOST

EXP
Nepouzivejte déle nez 2 mésice po prvnim otevieni.
Datum otevfieni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied 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

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

69/506/19-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ryaltris



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ryaltris 25 mikrogrami/600 mikrogramti/ddvka nosni sprej, suspenze

mometasoni furoas / olopatadinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka (davka, kterd vyjde z rozpraSovace) obsahuje mometasoni furoas monohydricus
odpovidajici mometasoni furoas 25 mikrogrami a olopatadini hydrochloridum odpovidajici
olopatadinum 600 mikrogram?.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mikrokrystalicka celulosa (E 460), sodné sl karmelosy (E 466), heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného (E 339), chlorid sodny, roztok benzalkonium-chloridu, dinatrium-edetat , polysorbat 80 (E
433), kyselina chlorovodikova (E 507), hydroxid sodny (E 524), voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze

56 podanych davek
120 podanych davek
240 podanych davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim lahvicku protfepavejte minimalné 10 sekund.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Nosni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP



Nepouzivejte déle nez 2 mésice po prvnim otevieni.
Datum otevieni:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Praha, Ceské republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

69/506/19-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[Pouze pro velikost baleni: 56 a 120 podanych davek]
Zde odlepte

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




