OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tiotropium ADOH, 18 mikrograméw, proszek do inhalacji w kapsulce twarde;j
tiotropium

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 18 mikrogramow tiotropium (jako bromek jednowodny) (dawka dostarczana:
10 mikrogramow tiotropium).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg jednowodna.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji, kapsutka twarda

Inhalator RSO1 i jedna butelka z 30 kapsutkami ~ numer GTIN:
Inhalator RSO1 i dwie butelki z 60 kapsutkami numer GTIN:
Inhalator RSO01 i trzy butelki z 90 kapsutkami numer GTIN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne.

Dokona¢ wdechu calej zawartosci kapsutki przy uzyciu inhalatora RSO1.
Nie potyka¢ kapsutek.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP <MM-RRRR>
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciagu kolejnych 30 dni.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego leku.
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Nie zamrazacd.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543JA Nijmegen

Holandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13.

NUMER SERII

Lot

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tiotropium ADOH

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC {numer}
SN {numer}
NN {numer}




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tiotropium ADOH, 18 mikrograméw, proszek do inhalacji w kapsulce twarde;j
tiotropium

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie wziewne

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

30 kapsulek

6. INNE




