UDAJE UVEDENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka na Al/Al blistry

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibandronat Mylan 150 mg potahované tablety
kyselina ibandronova

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg kyseliny ibandronové (jako monohydrat
natrium-ibandronatu).

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu.

Dalsi informace naleznete v ptibalovém letaku.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

3 potahované tablety

B

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.

ZVLASTNIi 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

Upozornéni:
V clenské zemi EHP, ze které je tento ptipravek dovazen je pripravek registrovan pod nazvem

Ibandronic Acid Mylan. Tento ndzev je uveden na blistru.

Text na blistru je v cizim jazyce.

| 8.  POUZITELNOST
EXP
| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13
Irsko

SoubéZny dovozce: 5
Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

87/715/09-C/P1/038/21

|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

ibandronat mylan 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifiktorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



