UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetuno 0,02 mg/0,05 mg/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ipratropium-bromid/fenoterol-hydrobromid

|2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna davka obsahuje:
21 mikrogramt monohydratu ipratropium-bromidu, coz odpovida 20 mikrogramtim ipratropium-bromidu
a 50 mikrogramii fenoterol-hydrobromidu (odméfena davka).

Podana davka monohydratu ipratropium-bromidu je 16 mikrogrami, coz odpovida 20 mikrogramtim
odmétené davky.

Podana davka fenoterol-hydrobromidu je 40 mikrogramt, coz odpovida 50 mikrogramiim odmétené
davky.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje: bezvody ethanol, kyselina citronova (E 330), norfluran (HFC-134a), ¢iSténa voda

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
200 davek

1 x 200 davek

3 x 200 davek
10 x 200 davek
200 x 200 davek

0,05 ml/davka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani
Pouzivejte pouze podle pokynii 1ékare.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje 13,72 mg ethanolu v jedné davce.

| 8. POUZITELNOST

EXP

|9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Obsahuje tlakovou nadobku. Neotevirejte nadobku nasilim; chraiite ji pfed pfimym slune¢nim zafenim,
teplotami nad 50 °C a mrazem. Nepropichujte nadobku, a to ani, kdyz je prazdna.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO,UZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"I
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1€civo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

14/079/23-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého piipravku vazan na l1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vetuno 20 mcg/50 mcg/davka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2



2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Tlakova nadobka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vetuno 0,02 mg/0,05 mg/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ipratropium-bromid/fenoterol-hydrobromid

2.  ZPUSOB PODANI

Inhala¢ni podéani

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

200 davek

6. JINE

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Chrarite nadobku pied pfimym slune¢nim zéafenim, teplotami nad 50 °C a mrazem.
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.,




