INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUFAR Easyhaler, (160 mikrogramow + 4,5 mikrograméw)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus

(logo produktu)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka inhalacyjna zawiera: budezonid 160 mikrograméw i formoterolu fumaran dwuwodny
4,5 mikrograméw/dawke inhalacyjng,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji

1 inhalator po 60 dawek Kod: 5909991137687
1 inhalator po 60 dawek, z opakowaniem ochronnym Kod: 5909991137694
1 inhalator po 120 dawek Kod: 5909991137649
1 inhalator po 120 dawek, z opakowaniem ochronnym Kod: 5909991137663
3 inhalatory po 60 dawek Kod: 5909991137670

3 inhalatory po 120 dawek Kod: 5909991137656

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie wziewne.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Po pierwszym otwarciu worka mozna stosowac przez 4 miesiace.

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

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

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21851

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Jeden z piktograméw w zalezno$ci od wielkosci opakowanial]
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

bufar easyhaler 160 mcg + 4,5 mcg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA INHALATOR

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

BUFAR Easyhaler, (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus

Podanie wziewne.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

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

60 dawek

120 dawek

| 6. INNE
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(kod produktu)
(logo podmiotu odpowiedzialnego)




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WOREK Z FOLII

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

BUFAR Easyhaler, (160 mikrogramow + 4,5 mikrograméw)/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji
Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus

Podanie wziewne.

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po pierwszym otwarciu worka mozna stosowac przez 4 miesiace.

4.  NUMER SERII

Lot:

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

1 inhalator po 60 dawek

1 inhalator po 120 dawek

| 6. INNE

(kod produktu)
(logo podmiotu odpowiedzialnego)
(strzatka informujgca gdzie otwiera¢ worek)



	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
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