






















A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spiolto Respimat 2,5 mikrogramo/2,5 mikrogramo/išpurškime įkvepiamasis tirpalas
tiotropis/olodaterolis

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

Viename išpurškime (išpurškiamoje dozėje) yra 2,5 mikrogramo tiotropio (bromido monohidrato pavidalu) ir 2,5 mikrogramo olodaterolio (hidrochlorido pavidalu).

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas, išgrynintas vanduo, 1 M vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti).

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Įkvepiamasis tirpalas
Viename užtaise yra 4 ml, atitinkantys 60 išpurškimų (30 gydomųjų dozių).

Vienguba pakuotė: 1 kartotinio naudojimo Respimat inhaliatorius ir 1 užtaisas
Triguba pakuotė: 1 kartotinio naudojimo Respimat inhaliatorius ir 3 užtaisai

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Įkvėpti. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš įkvėpdami pirmą kartą užtaisą įdėkite į kartotinio naudojimo Respimat inhaliatorių.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP: {MMMM mm}
Pradėto naudoti užtaiso tinkamumo laikas: 3 mėnesiai.

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.

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


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

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

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

60 dozių N1 - LT/L/26/3537/001
[bookmark: _GoBack]60 dozių N3 - LT/L/26/3537/002

13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

spiolto respimat

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: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Vokietija arba Boehringer Ingelheim España, SA, C/ Prat de la Riba, 50, 08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona), Ispanija arba Boehringer Ingelheim France, 100-104 Avenue de France, 75013 Paris, 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

