UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA - Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim
a kurzivou se na vicejazy¢ném obalu netiskne
(Cluster 1 (CZ/SK), Cluster 2 (HU/RO))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vivaire 100 mikrogramt/6 mikrogrami/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétend davka (z ventilu) obsahuje:

100 mikrogramii beklometason-dipropionatu a 6 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu. 7o
odpovida podané davce (vstriku) 84,6 mikrogramii beklometason-dipropionadtu a 5,0 mikrogramii
dihydratu formoterol-fumaratu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje ethanol, vodu pro injekci, kyselinu maleinovou a fluorovany sklenikovy plyn norfluran
(HFC-134a).
Dalsi udaje viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Roztok k inhalaci v tlakovéem obalu
1 tlakova nadobka se 120 davkami a ukazatelem davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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



Doba pouzitelnosti pred otevienim: 18 mésici
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred vydejem pacientovi:
Uchovavejte ve svislé poloze v chladnicce pii 2—8 °C.

Po vydeji pacientovi:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nédobka obsahuje stlaceny roztok. Nevystavujte teplotdm vys$sim 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 1€karny.

Odnimatelna ¢ast krabicky

Datum vydeje:

dd/mm/rr

Nesmi byt pouzito po uplynuti 3 mésict od data vydeje.
Inhalator uchovavejte pii teploté do 25 °C.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/421/20-C

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

Vivaire 100 mcg/6 mcg/davka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

(NADOBKA) - Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym
zvyraznenim a kurzivou se na vicejazy¢ném obalu netiskne
(Cluster 1 (CZ/SK), Cluster 2 (HU/RO))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Vivaire 100 mikrogramu (pro vicejazyCny obal pug)/6 mikrogramu (pro vicejazyCny obal pg)/davka
roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

Inhala¢ni podani.

2. zPUSOB PODANI
3. POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
120 davek
6. JINE




