
	A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
A MULTIPACK KISZERELÉS KÜLSŐ CSOMAGOLÁSÁN FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Az egyes csomagok címkéinek minden adata látható.


1.
A GYÓGYSZER NEVE
Flutiform 125 mikrogramm/5 mikrogramm/adag túlnyomásos inhalációs szuszpenzió

2.
TARTALOM
3 x 1 inhalátor multipack kiszerelésben 120 pumpanyomásra

	A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
DOBOZ


1.
A GYÓGYSZER NEVE
Flutiform 125 mikrogramm/5 mikrogramm/adag túlnyomásos inhalációs szuszpenzió
túlnyomásos inhalációs szuszpenzió

flutikazon-propionát / formoterol-fumarát-dihidrát
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
Az egyes kimért dózisok tartalma (a készülékből kijutó):

125 mg flutikazon-propionát és 5 mikrogramm formoterol-fumarát-dihidrát Ez körülbelül 115 mikrogramm flutikazon-propionát / 4,5 mikrogramm formoterol-fumarát-dehidrát egy leadott dózisának felel meg (a készülékből kijutó).
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Nátrium-kromoglikát

Vízmentes alkohol

HFA 227 apaflurán

Használat előtt olvassa el a betegtájékoztatót!  A teljes használati útmutató a csomagolásban mellékelt betegtájékoztatóban található.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS KISZERELÉSEK
Túlnyomásos inhalációs szuszpenzió

120 pumpanyomás

5.
ADAGOLÁSI MÓD ÉS ÚTVONAL(AK)
Inhalációs használatra.

Használat előtt felrázandó!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
8.
MINŐSÉGMEGŐRZÉSI IDŐ
EXP

A fóliatasak felbontása után 3 hónapon belül felhasználandó.

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Ne tárolja 25 °C hőmérséklet felett.

Ne hűtse vagy fagyassza.

A tartály túlnyomás alatt álló folyadékot tartalmaz. Ne tegye ki 50 °C-nál magasabb hőmérséklet hatásának. Ne lyukassza ki, törje el vagy égesse el akkor sem, ha látszólag üres.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Mundipharma Gesellschaft mbH
Wiedner Gürtel 13, Turm 24, OG 15, Vienna 1100, Ausztria
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-23691/03     1x120 adag
OGYI-T-23691/04     3x120 adag
13.
GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Lot
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
Rendszeresen alkalmazandó.

A Flutiform NEM használható 12 évnél fiatalabb gyermeknél. (Félkövér szövegként a karton oldalán megjelenítendő) 
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
flutiform 125mcg/5mcg

17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.
18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
PC: 
SN: 

	A HORIZONTÁLIS TASAKON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK
HORIZONTÁLIS TASAKON – MÁSODLAGOS CSOMAGOLÁS


	1.
A GYÓGYSZER NEVE


Flutiform 125 mikrogramm/5 mikrogramm/adag túlnyomásos inhalációs szuszpenzió 

flutikazon-propionát / formoterol-fumarát-dihidrát

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
Az egyes kimért dózisok tartalma (a készülékből kijutó):

125 mg flutikazon-propionát és 5 mikrogramm formoterol-fumarát-dihidrát  Ez körülbelül 115 mikrogramm flutikazon-propionát / 4,5 mikrogramm formoterol-fumarát-dehidrát egy leadott dózisának felel meg a készülékből kijutó).

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Nátrium-kromoglikát

Vízmentes alkohol
HFA 227 apaflurán
Használat előtt olvassa el a betegtájékoztatót! A teljes használati útmutató a csomagolásban mellékelt betegtájékoztatóban található.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS KISZERELÉSEK
Túlnyomásos inhalációs szuszpenzió

120 pumpanyomás

5.
ADAGOLÁSI MÓD ÉS ÚTVONAL(AK)
Inhalációs használatra.

Használat előtt felrázandó!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
8.
MINŐSÉGMEGŐRZÉSI IDŐ
EXP

A fóliatasak felbontása után 3 hónapon belül felhasználandó.

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Ne tárolja 25 °C hőmérséklet felett.

Ne hűtse vagy fagyassza.

A tartály túlnyomás alatt álló folyadékot tartalmaz.  Ne tegye ki 50 °C-nál magasabb hőmérséklet hatásának. Ne lyukassza ki, törje el vagy égesse el akkor sem, ha látszólag üres.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
	11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME


Mundipharma Gesellschaft m.b.H. 

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-23691/03     1x120 adag
OGYI-T-23691/04     3x120 adag
	13.
GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Lot
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
Rendszeresen alkalmazandó.

A Flutiform NEM használható 12 évnél fiatalabb gyermekek esetében. (Félkövér szövegként a vízszintes tasak elülső oldalán megjelenítendő) 
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Nem releváns a vízszintes tasak esetében.
	A KISMÉRETŰ KÖZVETLEN KISZERELÉSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK
A PALACK CÍMKÉJE – KÖZVETLEN CSOMAGOLÁS


1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS ADAGOLÁSI ÚTVONAL(AK)
Flutiform 125 mikrogramm/5 mikrogramm/adag túlnyomásos inhalációs szuszpenzió

túlnyomásos inhalációs szuszpenzió
flutikazon-propionát / formoterol-fumarát-dihidrát

2.
ADAGOLÁSI MÓD
Inhalációs használatra

3.
MINŐSÉGMEGŐRZÉSI IDŐ
EXP

4.
GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Lot
5.
TARTALOM TÖMEG, TÉRFOGAT VAGY EGYSÉG SZERINT
120 pumpanyomás
6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK
Tartalmaz még nátrium-kromoglikátot, vízmentes etanolt és HFA 227 apafluránt.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
Nem használható 12 éves kornál fiatalabb gyermekek esetében. (félkövér szövegként)
Ne tárolja 25 °C hőmérséklet felett.

A fóliatasak felbontása után 3 hónapon belül felhasználandó.

Ne hűtse vagy fagyassza.

Használat előtt felrázandó!

A tartály túlnyomás alatt álló folyadékot tartalmaz.  Ne tegye ki 50 °C-nál magasabb hőmérséklet hatásának. Felszúrni, eltörni és elégetni tilos.

Mundipharma Gesellschaft m.b.H. 
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