UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flixotide Inhaler N 125 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
flutikason-propionat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Flutikason-propionat, 125 mikrogramt v jedné odmétené davce.
Ptipravek neobsahuje freony.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: norfluran.

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
60 odmeétenych davek
120 odmeétenych davek

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Inhala¢ni podani.
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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraite pred mrazem a pfimym svétlem.



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

Tlakovy obal. Nevystavujte teplotim vyssim nez 50 °C.
Tlakovou nadobku nepropichujte, nerozbijejte a nevhazujte do ohné.
Nepouzitelné 1€¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30. 1. 2026:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Od 31. 1. 2026:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YK11

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

14/058/00-C

13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Pouzivejte podle pokynt 1ékare.
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

flixotide inhaler n 125

[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flixotide Inhaler N 125 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
flutikason-propionat

| 2. ZPUSOB PODANI

Inhala¢ni podani.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

B OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 odmérenych davek
120 odmeétenych davek

| 5. JINE




