UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spiriva Respimat 2,5 mikrogramu roztok k inhalaci

tiotropium

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Podana davka je 2,5 mikrogramu tiotropia (ve form€ monohydratu tiotropium-bromidu) v jednom
vstiiku (2 vstiiky tvofi jednu lé¢ivou davku).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzalkonium-chlorid
Dinatrium-edetat
Cisténa voda

Kyselina chlorovodikova

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci
1 napli obsahuje 4 ml poskytujici 60 vstiikt (30 1é¢ivych davek)

Opakované pouziti

Jednoduché baleni: 1 inhalator Respimat pro opakované pouziti a 1 napln.
Trojité baleni: 1 inhalator Respimat pro opakované pouZiti a 3 naplng.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
QR kod WWWw.respimat.com/cz

Pted pouzitim vlozte napln do inhalatoru Respimat pro opakované pouziti.

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

Upozornéni: Text na Stitcich inhalatoru je v rumunsting
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http://www.respimat.com/cz

Soucasti baleni je informativni karti¢ka s navodem pro umisténi $titkti s ¢eskym prekladem na inhalator.
Z druhé strany karti¢ky jsou $titky pro umisténi na inhalator.

8.  POUZITELNOST

EXP
Pouzitelnost napln¢ od prvniho pouziti: 3 mésice

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante ped mrazem.

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

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

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein, Némecko

SoubéZny dovozce: 5
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mé&sto, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Reg. ¢.: 14/666/07-C/P1/001/22

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

spiriva respimat

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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Informativni karticka
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Navod pro umisténi $titka s ceskym pi‘ekladem na inhalator

Stitky naleznete na druhé strané karticky.

Stitek se Zlutym polem ,,Stitek s poétem naplni:* umistéte pies stitek se Zlutym polem ,,Contor pentru
cartuse:“ na zadni stran¢ inhalatoru tak, aby udaj ,,.Lot* zlstal neptekryty.
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Druhy stitek umistéte pies Stitek na predni strané inhalatoru.

( Spiriva Respimat

roztok k inhalaci

tiotropium

Inhalator pro opakované pouziti
60 vstiikd (30 |éCivych davek)
Vyménte napln nejpozdéji

3 mésice od vlozeni.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NAPLNE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spiriva Respimat 2,5 mikrogramu roztok k inhalaci
tiotropium
Inhalaéni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP
Vymeéiite napli nejpozdéji 3 mésice od vlozeni.

| 4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna napln obsahuje 4 ml poskytujici 60 vstiikl (30 1é¢ivych davek).

6. JINE

Vyjméte napli
Népln pro vlozeni do inhalatoru Spiriva Respimat



