UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Berodual N 0,02 mg/0,05 mg/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ipratropium-bromid/fenoterol-hydrobromid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 odmétena davka obsahuje:

0,020 mg ipratropium-bromidu

odp. 0,021 mg monohydratu ipratropium-bromidu
0,050 mg fenoterol-hydrobromidu

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: norfluran, bezvody ethanol, kyselina citronova, ¢isténa voda
Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu

10 ml
200 odmérenych davek k inhalaci

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}



| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pred pfimym slune¢nim svétlem, horkem a mrazem.
Nédobku nevystavujte vysokym teplotdm a neotvirejte ji nasilim.

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

14/080/02-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Dodrzujte ptesné piilozeny ndvod na pouziti.

p—

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Berodual N

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

Tlakova nadobka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Berodual N 0,02 mg/0,05 mg/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ipratropium-bromid/fenoterol-hydrobromid

2.  ZPUSOB PODANI

Inhalaéni podani

| 3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml
200 odmetenych davek k inhalaci

6. JINE

Dodrzujte ptesné prilozeny navod na pouziti.




