INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budesonide Easyhaler, 400 ug/dawke, proszek do inhalacji
Budesonidum
((logo - znak towarowy Easyhaler))

((kod produktowy))

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka odmierzona zawiera 400 mikrograméw budezonidu,

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

laktoze jednowodna.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji

100 dawek Kod: 5909990337293
100 dawek + opakowanie ochronne Kod: 5909990337286
2 x 100 dawek Kod: 5909990337309

3 x 100 dawek

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Po pierwszym otwarciu worka mozna stosowac przez 6 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.



Po otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Chroni¢ przed wilgocia.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11781

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Jeden z piktograméw w zaleznosci od wielkosci opakowania)]
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W celu uzyskania informacji, jak stosowac inhalator Easyhaler nalezy zeskanowac ten kod QR lub
odwiedzi¢ strong internetowa: www.oeh.fi/bupl

Kod QR do strony internetowej www. oeh.fi/bupl

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Budesonide Easyhaler 400


http://www.oeh.fi/bupl
http://www.oeh.fi/bfpl
http://www.oeh.fi/bfpl

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
WOREK FOLIOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budesonide Easyhaler, 400 pg/dawke, proszek do inhalacji
Budesonidum

Podanie wziewne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

13.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po pierwszym otwarciu worka mozna stosowac przez 6 miesigcy.

4. NUMER SERII

Lot:

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

100 dawek
((kod produktowy))

| 6. INNE

Orion Corporation
((logo podmiotu odpowiedzialnego))



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA na inhalator

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Budesonide Easyhaler, 400 pg/dawke, proszek do inhalacji
Budesonidum

Podanie wziewne.

(2. SPOSOB PODAWANIA

13.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

100 dawek

| 6. INNE
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Kod QR do strony internetowej www. oeh.fi/bupl

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

((kod produktowy))


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Foeh.fi%2Fbuhu&data=02%7C01%7CVidya.Mohite%40orion.fi%7Ce5b2143168604682139508d848296639%7C16135e03b9d14d66ae8d50ceb6685b63%7C1%7C0%7C637338689927643436&sdata=gAy%2B%2B0q0cNFfdDesd1LOHRgSqHb1oTS5WbNIjOoe2lw%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Foeh.fi%2Fbuhu&data=02%7C01%7CVidya.Mohite%40orion.fi%7Ce5b2143168604682139508d848296639%7C16135e03b9d14d66ae8d50ceb6685b63%7C1%7C0%7C637338689927643436&sdata=gAy%2B%2B0q0cNFfdDesd1LOHRgSqHb1oTS5WbNIjOoe2lw%3D&reserved=0

	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA

