UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciclosporin Viatris 25 mg mékké tobolky
Ciclosporin Viatris 50 mg mekkeé tobolky
Ciclosporin Viatris 100 mg mékkeé tobolky
cyklosporin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna mékka tobolka obsahuje 25 mg cyklosporinu (ve formé mikroemulze).
Jedna mékka tobolka obsahuje 50 mg cyklosporinu (ve formé mikroemulze).
Jedna mekka tobolka obsahuje 100 mg cyklosporinu (ve formé mikroemulze).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Bezvody etanol, tokoferol-acetat, diethylenglykol-monoetylether, glyceromakrogol-oleat,
glyceromakrogol-hydroxystearat, Zelatina, glycerol, propylenglykol, oxid titanicity
(E171), erny oxid zelezity (E172) (25mg a 100mg), ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Mc¢kka tobolka
10 tobolek

20 tobolek

30 tobolek

50 tobolek

60 tobolek

100 tobolek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouZitim si prectéte pribalovou 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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

Tobolky musi byt ponechany v blistru az do doby jejich pouziti.

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

Do 31. 8.2024

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

0d1.9.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Ciclosporin Viatris 25 mg: 59/217/08-C
Ciclosporin Viatris 50 mg: 59/218/08-C
Ciclosporin Viatris 100 mg: 59/219/08-C

1 13. CISLO SARZE

LOT

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




Vydej 1éCivého piipravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ciclosporin viatris 25 mg
ciclosporin viatris 50 mg
ciclosporin viatris 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciclosporin Viatris 25 mg mékkeé tobolky
Ciclosporin Viatris 50 mg mekkeé tobolky
Ciclosporin Viatris 100 g mekkeé tobolky
cyklosporin

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 8. 2024
Mylan Ireland Limited, Irsko

0Od 1.9. 2024
Viatris Limited, Irsko

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

LOT

5. JINE




