INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko
Inhalator Vertical-Haler i blistry po 10 kapsulek

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gartior, 18 mikrograméw/dawke odmierzong, proszek do inhalacji w kapsulce twardej

Tiotropium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 18 mikrogramow tiotropium (w postaci bromku).
Dawka dostarczona zawiera 10 mikrogramoéw tiotropium.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg jednowodna.
Dodatkowe informacije w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsulce twarde;j

30 kapsutek i inhalator (Vertical-Haler) kod:

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Nalezy wykona¢ inhalacje zawartoScig kapsutki za pomocg inhalatora Vertical-Haler.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki oraz instrukcja stosowania inhalatora Vertical-Haler 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.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ kapsutek.

(8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



EXP = Termin wazno$ci
Inhalator Vertical-Haler nalezy wyrzuci¢ po 90 dniach od pierwszego uzycia.
Kapsultke nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu blistra.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Podmiot odpowiedzialny:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

113. NUMER SERII

Lot
Lot = Numer serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Gartior 18 mikrograméw + inhalator

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko
blistry po 10 kapsulek

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gartior, 18 mikrograméw/dawke odmierzong, proszek do inhalacji w kapsulce twardej

Tiotropium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 18 mikrogramow tiotropium (w postaci bromkuy).
Dawka dostarczona zawiera 10 mikrogramow tiotropium.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng.
Dodatkowe informacije w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsulce twarde;j

30 kapsutek kod:

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Nalezy wykona¢ inhalacje zawartoScig kapsutki za pomocg inhalatora Vertical-Haler.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki oraz instrukcja stosowania inhalatora Vertical-Haler przed
zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie potyka¢ kapsutek.

(8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



EXP = Termin waznoS$ci
Inhalator Vertical-Haler nalezy wyrzuci¢ po 90 dniach od pierwszego uzycia.
Kapsultke nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu blistra.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Podmiot odpowiedzialny:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

113. NUMER SERII

Lot
Lot = Numer serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Gartior 18 mikrogramow

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Wewnetrzne pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Gartior, 18 mikrograméw/dawke odmierzona, proszek do inhalacji w kapsutce twarde;j
Tiotropium

Podanie wziewne

(2. SPOSOB PODAWANIA

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

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

6. INNE

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gartior, 18 mikrograméw/dawke odmierzona, proszek do inhalacji w kapsutce twardej

Tiotropium

|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




