AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4092/2011/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FOSTER 100/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat presurizata
Dipropionat de beclometazona/fumarat de formoterol dihidrat

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA AMEDICAMENTULUI

FOSTER 100/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat presurizata
Dipropionat de beclometazona/fumarat de formoterol dihidrat

[ 2. DECLARAREASUBSTANTEI(LOR)ACTIVE

Fiecare puf/doza masurata contine: dipropionat de beclometazona 100 micrograme si
fumarat de formoterol dihidrat 6 micrograme. Acesta este echivalentul unei doze
(eliberate) de dipropionat de beclometazona 84,6 micrograme si fumarat de formoterol

dihidrat 5,0 micrograme.

| 3. LISTAEXCIPIENTILOR

Contine: etanol anhidru, acid clorhidric, propulsor: norfluran (HFA 134a).

Contine gaze fluorurate cu efect de sera.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie de inhalat presurizata
1 flacon presurizat a 120
doze. Cu contor de

doze

1 flacon presurizat a 180
doze. Cu indicator de

doze

B MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare inhalatorie
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Flaconul presurizat se mentine in pozitie verticala Tn timpul inhalarii

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI TNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Pentru utilizare la adulti (cu varsta de 18 ani si peste).




| 8. DATADE EXPIRARE

EXP

B CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de eliberare citre pacient A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

Dupa eliberare
Inhalatorul nu trebuie utilizat dupa mai mult de 3 luni de la data eliberarii de catre farmacist notata

pe ambalaj. Pastrati ambalajul cu data de eliberare pentru intreaga perioada de utilizare a inhalatorului.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C

Flaconul contine lichid presurizat. A nu se expune la temperaturi peste 50°C. A nu se perfora flaconul.

10. PRECAUTIISPECIALEPRIVIND ELIMINAREAMEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DINASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Pentru farmacisti

A se nota data eliberarii pe ambalaj.

A se asigura ca intre data eliberérii catre pacient si data expirarii de pe ambalaj este o
perioada de minim 3 luni.

Notati dataeliberarii dd/mm/yy

[11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

CHIESIPHARMACEUTICALS GmbH
Gonzagagasse 16-16, 1010 Viena, Austria

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4092/2011/01 [ambalaj pentru 1 flacon presurizat a 120 doze, cu contor de doze]
4092/2011/02 [ambalaj pentru un flacon presurizat a 180 doze, cu indicator de
doze]

| 13.  SERIADE FABRICATIE |

Serie

| 14, CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - PRF

| 15.  INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATIIIN BRAILLE |

Foster 100/6 micrograme



17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

<Nu este cazul.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<PC: {numar} [cod medicament]
SN: {numar} [numar de serie]
NN: {numar} [numar de rambursare national sau alt numar national de identificare a medicamentului]>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR.4092/2011/01-02 Anexa 3
Informatii privindetichetarea

FOSTER 100/6 micrograme pe dozi, solutie de inhalat presurizati
Dipropionat de beclometazona/fumarat de formoterol dihidrat

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETAFLACONULUIPRESURIZAT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

FOSTER 100/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat presurizata
Dipropionat de beclometazona / fumarat de formoterol dihidrat

Administrare inhalatorie

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Flaconul presurizat se mentine Tn pozitie verticala in timpul inhalarii

3. DATADE EXPIRARE

EXP

4. SERIADE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

120 doze
180 doze

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Chiesi Pharmaceuticals GmbH



