UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Beclomet Nasal Aqua 50 mikorgramti nosni sprej, suspenze

beclometasoni dipropionas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje beclometasoni dipropionas 50 mikrogramd.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80, glukosa, disperzni celulosa, benzalkonium-chlorid, hydroxid sodny
nebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH), ¢isténa voda.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

nosni sprej, suspenze

9 ml =70 davek
10 ml = 80 davek
23 ml = 200 davek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podani. Pfed pouzitim dobie protiepat.
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 po prvnim otevieni: 6 mésici

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teplot¢ do 25°C. Chraiite pied chladem nebo 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

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 69/245/06-C

| 13. CISLO SARZE

Lot:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékaiského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITi |

K prevenci a 1é¢b¢ sezonni a celorocni alergické rymy, véetné senné rymy a vazomotorické rinitidy
(ryma zpuisobena roztazenim cévek v nosni sliznici).

Doporucend davka pro dospé€lé a déti od 6 let je 1-2 vstiiky do kazdé nosni dirky dvakrat denné.
Celkova denni davka nema ptekrocit 8 vstiikl (4 vstiiky do kazdé nosni dirky).

Déti a dospivajici od 6 do 18 let mohou piipravek uzivat pouze na doporuceni 1ékare, protoze by mohl
byt ovlivnén jejich rist.

Neni urcen pro déti do 6ti let.

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

beclomet nasal aqua 50 mcg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Beclomet Nasal Aqua 50 mikrogramti nosni sprej, suspenze

beclometasoni dipropionas

2. ZPUSOB PODANI

Nosni podani. Pfed pouzitim dobfe protiepat. Pied pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici

| 4. CISLO SARZE

Lot:

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

9 ml= 70 davek
10 ml = 80 davek
23 ml = 200 davek

l6. JINE

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.



