INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alvesco 160, 160 ng/dawke inhalacyjna; aerozol inhalacyjny, roztwor

Ciclesonidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka (uwolniona z ustnika inhalatora) zawiera 160 mikrogramow cyklezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Norfluran (HFA-134a); Etanol bezwodny
Zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

Kazdy inhalator zawiera 5.59 g HFA-134a co odpowiada 0.008 tony rownowaznika CO2
(wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).
Kazdy inhalator zawiera 8.80 g HFA-134a co odpowiada 0.013 tony rownowaznika CO»
(wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol inhalacyjny, roztwor

60 odmierzonych dawek inhalacyjnych {Kod EAN} 5909990218530
120 odmierzonych dawek inhalacyjnych {Kod EAN} 5909990212064

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do podania wziewnego.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przektuwaé, nie uszkadza¢ ani nie pali¢, nawet jesli pojemnik
wydaje si¢ pusty. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 50°C.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej S0°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie przekltuwac, nie uszkadza¢ ani nie pali¢, nawet jesli pojemnik wydaje si¢ pusty.

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Holandia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11231

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alvesco 160

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC:
SN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK (ETYKIETA NA POJEMNIK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Alvesco 160, 160 pg/dawke inhalacyjng; acrozol inhalacyjny, roztwor
Ciclesonidum

Wylacznie do podania wziewnego.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

60 odmierzonych dawek inhalacyjnych
120 odmierzonych dawek inhalacyjnych

6. INNE

Jedna dawka (uwolniona z ustnika inhalatora) zawiera 160 mikrogramow cyklezonidu. Nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Uwaga: Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przektuwac, nie uszkadza¢ ani nie pali¢, nawet jesli pojemnik
wydaje si¢ pusty. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 50°C.
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