MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU -

STITEK NA INHALATORU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fullhale Ciphaler 50 mikrogramii/250 mikrogrami davkovany prasek k inhalaci
Fullhale Ciphaler 50 mikrogramii/500 mikrogramti davkovany prasek k inhalaci

salmeterol/flutikason-propionat

2.  ZPUSOB PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si peclivé prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 davek.

6. JINE

Po otevieni foliového sacku spotfebujte do 2 mésici. Po otevieni uchovavejte inhalator pii teploté do 25 °C.
Text na zadni strané:

50 mikrogrami/250 mikrogramui / davka

50 mikrogramii/500 mikrogrami / davka

Dale obsahuje: monohydrat laktosy (obsahuje mlééné bilkoviny)

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU -

STITEK NA SACKU Z HLINIKOVE FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fullhale Ciphaler 50 mikrogrami/250 mikrogrami davkovany prasek k inhalaci
Fullhale Ciphaler 50 mikrogramii/500 mikrogramti davkovany prasek k inhalaci

salmeterol/flutikason-propionat

2.  ZPUSOB PODANI

Inhala¢ni podani.
Pied pouzitim si peclive prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST,0BJEM NEBO POCET

60 davek.

6. JINE

Dale obsahuje: monohydrat laktosy (obsahuje mlé¢né bilkoviny)
Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pred chladem a mrazem. Po otevieni foliového sacku spotiebujte do 2 mésicl. Po otevieni
uchovavejte inhalator pfi teploté do 25 °C.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU -

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fullhale Ciphaler 50 mikrogramii/250 mikrogramt davkovany prasek k inhalaci
Fullhale Ciphaler 50 mikrogrami/500 mikrogrami davkovany prasek k inhalaci

salmeterol/flutikason-propionat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna inhalace poskytuje podanou davku (davka, ktera vychazi z naustku) 47 mikrogramii salmeterolu (jako
salmeterol-xinafoat) a 231 mikrogrami flutikason-propionatu. To odpovida odméfené davce 50 mikrogrami
salmeterolu (jako salmeterol-xinafoat) a 250 mikrogramt flutikason-propionatu.

Jedna inhalace poskytuje podanou davku (davka, ktera vychazi z naustku) 47 mikrogramti salmeterolu (jako
salmeterol-xinafoat) a 460 mikrogrami flutikason-propionatu. To odpovida odméfené ddvce 50 mikrogrami
salmeterolu (jako salmeterol-xinafoat) a 500 mikrogramt flutikason-propionatu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy (obsahuje mlé¢né bilkoviny)

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Déavkovany prasek k inhalaci
60 davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.

Pied 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied chladem a mrazem.
Po otevieni foliového sacku spotfebujte do 2 mésici. Po otevieni uchovavejte inhalator pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301
2018 Antverpy

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Fullhale Ciphaler 50 mikrogramt/250 mikrogramti davkovany prasek k inhalaci: 14/565/21-C
Fullhale Ciphaler 50 mikrogrami/500 mikrogramt davkovany prasek k inhalaci: 14/566/21-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Fullhale Ciphaler 50/250 mikrogramt
Fullhale Ciphaler 50/500 mikrogrami

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



