UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciclesonide Glenmark 80 mikrogramut/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogramt/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

ciklesonid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (podana dédvka uvolnéna z naustku) obsahuje 80 mikrogramti ciklesonidu.
Jedna davka (podana davka uvolnéna z naustku) obsahuje 160 mikrogramt ciklesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: norfluran (HFA-134a) a ethanol

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu.
80 mikrogrami/davka
1 x 120 odmeéienych davek

Nemocnic¢ni baleni:
10 x 120 odmeétrenych davek

160 mikrogramt/davka
1 x 60 odmérenych davek
1 x 120 odmétenych davek

Nemocnic¢ni baleni:
10 x 60 odmeétenych davek
10 x 120 odmeétenych davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze inhala¢ni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNIUPOZORNENI, 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

Nadobka obsahuje stlacenou kapalinu.
Nevystavujte teplotdm vyssim nez 50°C.

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

Neprorazejte, nerozbijejte, nevhazujte do ohné, ani kdyz je nadobka prazdna.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o0.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Ciclesonide Glenmark 80 mikrogramut/davka: 14/707/24-C
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogramui/davka: 14/708/24-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ciclesonide Glenmark 80 mcg/davka
Ciclesonide Glenmark 160 mcg /davka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na nadobce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ciclesonide Glenmark 80 mikrogramut/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogramt/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

ciklesonid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (podana davka uvolnéna z naustku) obsahuje 80 mikrogramti ciklesonidu.
Jedna davka (podana davka uvolnéna z naustku) obsahuje 160 mikrogramt ciklesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: norfluran (HFA-134a) a ethanol

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu.
80 mikrogrami/davka
1 x 120 odmeétenych davek

Nemocniéni baleni:
10 x 120 odmétenych davek

160 mikrogramu/davka
1 x 60 odmérenych davek
1 x 120 odmétenych davek

Nemocni¢ni baleni:
10 x 60 odmetenych davek
10 x 120 odmétenych davek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze inhalac¢ni podani.
Pted 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 UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nadobka obsahuje stlacenou kapalinu.
Nevystavujte teplotdm vyssim nez 50°C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZ,ITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Neprorazejte, nerozbijejte, nevhazujte do ohné, ani kdyz je nadobka prazdna.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Praha

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Ciclesonide Glenmark 80 mikrogrami/davka: 14/707/24-C
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogramui/davka: 14/708/24-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




