

A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inuvair 100/6 mikrogramai/išpurškime suslėgtas inhaliacinis tirpalas
beklometazono dipropionatas/formoterolio fumaratas dihidratas

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje išpurškiamoje (per vožtuvą praeinančioje) dozėje yra 100 mikrogramų beklometazono dipropionato ir 6 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato. Vienoje inhaliuojamojoje (per kandiklį išsiskiriančioje) dozėje yra 84,6 mikrogramo beklometazono dipropionato ir 5,0 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra bevandenio etanolio, vandenilio chlorido rūgšties, norflurano (HFC-134a).
Sudėtyje yra fluorintų šiltnamio efektą sukeliančių dujų.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Suslėgtas inhaliacinis tirpalas.
1 talpyklėje su dozės skaitikliu yra 120 išpurškimų.

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Įkvėpti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Įkvėpimo metu slėginę talpyklę laikyti stačią.

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Skirtas suaugusiesiems (vyresniems kaip 18 metų).

8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Iki išduodant vaistinį preparatą ligoniui
Laikyti šaldytuve (2 °C ‑ 8 °C).

Išdavus vaistinį preparatą ligoniui
Po išdavimo datos, kurią vaistininkas užrašė ant pakuotės, inhaliatorių galima naudoti ne ilgiau kaip 3 mėnesius. Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Visą inhaliatoriaus naudojimo laikotarpį išsaugokite pakuotę, kaip priminimą apie išdavimo datą.

Talpyklėje yra suslėgto tirpalo. Negalima laikyti aukštesnėje kaip 50 °C temperatūroje. Talpyklės negalima pradurti.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vaistininkams
Ant pakuotės užrašykite inhaliatoriaus išdavimo pacientui datą. 

Įsitikinkite, kad preparato išdavimo metu iki ant pakuotės nurodyto tinkamumo laiko pabaigos liko mažiausiai 3 mėnesiai.

Čia užrašykite išdavimo datą 

____ /_______/____
Metai  mėnuo  diena


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB „Niromed“
Žirmūnų g. 139A
LT-09120 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

[bookmark: _GoBack]LT/L/25/2694/001

13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

inuvair 100/6 mikrogramai

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

Gamintojas: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, I-43122 Parma, Italija arba Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wenen – Oostenrijk, Nyderlandai arba Chiesi SAS
17, Avenue de l’'Europe, 92270 Bois – Colombes, Prancūzija.

Perpakavo: LABOR Przedsiębiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne sp. z o.o., Ul. Długosza 49, 51-162 Wrocław, Lenkija arba UAB „Entafarma“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva.

Perpakavimo serija
