UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Beklometason/Formoterol Cipla 100 mikrogramt/6 mikrogramil/davka roztok k inhalaci
v tlakovém obalu
beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka (z ventilu) obsahuje: 100 mikrogrami beklometason-dipropionatu a
6 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce (vstiiku)
84,6 mikrogramt beklometason-dipropionatu a 5,0 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator obsahuje 8,15 g HFC-134a (norfluran), coz odpovida 0,012 tunam ekvivalentu
CO; (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Také obsahuje:

bezvody ethanol,

kyselina chlorovodikova,

Vice informaci v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
1 tlakova nadobka poskytujici 120 davek s pocitadlem davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pti inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Strana 1 z 10



| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied vydejem pacientovi: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C) maximalné 18 mésict.
Po vydeji pacientovi: Uchovavejte pfi teplote do 25 °C maximaln€ 3 meésice.

Nadobka obsahuje stlaceny roztok. Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C. Nepropichujte
nadobku.

Pro l1ékarnika: Zapiste, prosim, datum vydani pacientovi na samolepici Stitek na obalu a nalepte
jej na inhalator. Zajistéte, aby doba mezi vydanim pacientovi a expiraci byla nejméné 3 meésice.

Samolepici Stitek
Datum vydeje

Pro pacienty: Nepouzivejte inhalator po uplynuti 3 mésict od data vydani. Uchovavejte pri
teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C,
Bus-1301, 2018 Antverpy
Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Reg. ¢islo: 14/496/21-C
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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

Beklometason/Formoterol Cipla 100 mcg/6 mcg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — DVOJITE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Beklometason/Formoterol Cipla 100 mikrogramt/6 mikrogramut/davka roztok k inhalaci
v tlakovém obalu
beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka (z ventilu) obsahuje: 100 mikrogrami beklometason-dipropionatu a
6 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce (vstiiku)
84,6 mikrogramt beklometason-dipropionatu a 5,0 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator obsahuje 8,15 g HFC-134a (norfluran), coz odpovida 0,012 tunam ekvivalentu
CO; (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Také obsahuje:

bezvody ethanol,

kyselina chlorovodikova,

Vice informaci v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
2 tlakové nadobky, z nichz kazda z nich poskytuje 120 davek, s pocitadlem davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéani
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pti inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied vydejem pacientovi: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C) maximalné 18 mésict.

Po vydeji pacientovi:

Pred prvnim pouzitim: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C).

Po prvnim pouziti: Uchovavejte pfi teplot€ do 25 °C maximaln€ 3 meésice.
Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Nédobka obsahuje stlaceny roztok. Nevystavujte teplotam vys§im nez 50 °C. Nepropichujte
nadobku.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.
Pro lékarnika: Zajistéte, aby doba mezi vydanim pacientovi a expiraci byla nejmén¢ 4 mésice.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C,
Bus-1301, 2018 Antverpy
Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢islo: 14/496/21-C

13. CiSLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Beklometason/Formoterol Cipla 100 mcg/6 mcg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA — DVOJITE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Beklometason/Formoterol Cipla 100 mikrogramt/6 mikrogramut/davka roztok k inhalaci
v tlakovém obalu
beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka (z ventilu) obsahuje: 100 mikrogrami beklometason-dipropionatu a
6 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce (vstiiku)
84,6 mikrogramt beklometason-dipropionatu a 5,0 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator obsahuje 8,15 g HFC-134a (norfluran), coz odpovida 0,012 tunam ekvivalentu
CO; (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Také obsahuje:

bezvody ethanol,

kyselina chlorovodikova,

Vice informaci v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
1 tlakova nadobka poskytujici 120 davek s pocitadlem davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéani
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pti inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nédobka obsahuje stlaceny roztok. Nevystavujte teplotdm vys$§im nez 50 °C. Nepropichujte
nadobku.

Pro pacienta: Zapiste, prosim, datum prvniho pouziti na samolepici Stitek na obalu a nalepte jej
na inhalator. Inhalator se nesmi pouzivat po uplynuti 3 mésicti od tohoto data. Uchovavejte pii
teploté do 25 °C.

Uchovavejte druhy nepouzity inhalator v chladni¢ce (2-8 °C) do doby, nez jej zaénete pouzivat.

Samolepici Stitek
Datum prvniho pouZziti

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

Nepouzitelné 1€civo vrat'te do 1ékarny.
Soucast dvojitého baleni, nelze prodavat / vydavat samostatné.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C,
Bus-1301, 2018 Antverpy
Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 14/496/21-C

13. CiSLO SARZE

Lot:

Strana 8 z 10



| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Beklometason/Formoterol Cipla 100 mcg/6 mcg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALYCH VNITRNICH OBALOVYCH
JEDNOTKACH

STITEK NA NADOBCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Beklometason/Formoterol Cipla 100 mikrogramt/6 mikrogrami/davka roztok k inhalaci
v tlakovém obalu

beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

Inhalaéni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pfi inhalaci drzte tlakovou nadobku ve svislé poloze.

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek

6. JINE
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