INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ipratropium /Salbutamol Cipla, (0,5 mg + 2,5 mg)/2,5 ml, roztwor do nebulizacji
Ipratropii bromidum + Salbutamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 2,5 ml amputka dostarczajgca jedng dawke zawiera 0,5 mg ipratropiowego bromku (w postaci
525 mikrogramow ipratropiowego bromku jednowodnego) i 2,5 mg salbutamolu (w postaci
salbutamolu siarczanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez
Sodu chlorek, kwas siarkowy 1 N (do korekty pH), wodg do wstrzykiwan.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do nebulizacji

10 x 2,5 ml Kod EAN: 5909991345655
20 x 2,5 ml Kod EAN: 5909991345662
40 x 2,5 ml Kod EAN: 5909991345679
60 x 2,5 ml Kod EAN: 5909991345686
80 % 2,5 ml Kod EAN: 5909991345693
100 x 2,5 ml Kod EAN: 5909991345709

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

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

Podanie wziewne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu amputki. Wyrzucic¢
niewykorzystang zawarto$¢ natychmiast po pierwszym uzyciu.

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

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputki w zewngetrznej saszetce lub tekturowym pudetku w celu ochrony przed

Swiatlem.

WLASCIWE

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Cipla (EU) Limited

Dixcart House, Addlestone Road, Bourne Business Park
Addlestone, Surrey, KT15 2LE

Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24254

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ipratropium /Salbutamol Cipla 0,5 mg/2,5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Saszetka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ipratropium /Salbutamol Cipla, (0,5 mg + 2,5 mg)/2,5 ml, roztwor do nebulizacji
Ipratropii bromidum + Salbutamolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 2,5 ml amputka dostarczajgca jedng dawke zawiera 0,5 mg ipratropiowego bromku (w postaci
525 mikrogramow ipratropiowego bromku jednowodnego) i 2,5 mg salbutamolu (w postaci
salbutamolu siarczanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez
Sodu chlorek, kwas siarkowy 1 N (do korekty pH), wodg do wstrzykiwan.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do nebulizacji

5 amputek po 2,5 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie wziewne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu amputki. Wyrzucic¢
niewykorzystang zawarto$¢ natychmiast po pierwszym uzyciu.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputki w zewngetrznej saszetce lub tekturowym pudetku w celu ochrony przed
Swiattem.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Cipla (EU) Limited

Dixcart House, Addlestone Road, Bourne Business Park
Addlestone, Surrey, KT15 2LE

Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24254

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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