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	����������� ��� .
������
�� ����������������� �
	 �����
�  �! "���� �	�
 #$%& .
���(�)! �*+,- .��� ���/ �%! 0������ �- 1��2�� 
��,�.
��� .��	3�,4 ������ �%& 5�6�
�
�� 7	 8/
��� �- 8�9��� :( 2;( 0�<� .=�� >��*? ��� ���  �� #>�� �9
)	 ������ �%& ��/� ��

������ �%& ����,� .� 5�6� 0��� @�
?A�.

�����
! ������	�������$%& :
1.
B���(�� ����,��� �& �	200 µgC�	3�,6� �%�	�� 

2.� ����,��� ��	3�,� ��� 8�(
3	 .�*? 1D� �	 
B���(�200 µg

3.
B���(�� ����,��� �	3�,6� 5�/200 µgC
4.��/		�� �����D�� 
��E� 

5.��B<� 1D� 5�/ 
B���(�� ����,���200 µgC
�������� �������� 200 µg
 	
���!�  �"�� 

•�& ��93��� �9�/	������,���budesonide . *? 
��;	 �/ F����200 µg8�	 .
•
<G �9�/	)���	��?�,	 (�&��,/�
����� F���- B��/4.

��D,��� 1��� :VIATRIS Manufacturing B.V. ��
��� J���� #171 #1110 BC�	�� .

��� 8*�D,� >�RVG 28795.

1.�������� �������� �� 	�200 µg#
����$� ��	��� 

����%� �&� 

B���(�� ����,���200 µg�� 8�9�/	� J����,:� J��,	 �& ����,��� �& ��93� .�  	,9� �	  �! ����,��� ���	 0	��� ���	
 ���
��,�/��
�/��,K����� ���	 0&� #���+
�� 13��� 0( �*3�� ���� 0( �	3�,L� 0���� �������:� �2��	.

'(���� �)*��� 
�9�/�� 
B���(�� ����,��� 200 µg�	�������� ��+BD�� :

o	�� J����,4 
���;	�� ���3�	 ��G 
	�- 
B 7	 @��- ������ J��,)
B���(�� Novolizer.(
oJ����,4� J��,	  *? F���� @��- M�2
<.

������� 1*3�� J��,A� 0( 
K(��� :
o1� J��,	�� J����,4 
���;	�� ���3�	 ��G 1�% M�2
< 200
��;	 .
o�;�:�� �+�3��� ��*? :1�% M�2
< 200
��;	 .


����$� ��	������ �������� ����200 µg#
�	3�,6�
B���(�� ����,���200 µg>+���� ��
�� ":3� )@
	;�)���>������ ��3� F%�� =����� 0( .(
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�
����1.1 ��
���� :04/11/09 
�
���� ����1.0- ��
���� :03/06/15- 

2.�������� �������� 
	����� 
�� +����� ,�(- '�� 	�200 µg


����� .�������� ��������200 µg...  
•=,���� 2
�	 ��/ �%!)��,�,� .��? (�����,���4 �-B��/.

�� /��� 0��"� �������� ��������200 µg...  
•�%!;�)�� �	 ��+�D( ����� ���-=K����� 0( �#�-��
�� �	 ��9�2	 ����� .���D �	 �D��3	�� ���D  �! .���2 
��� 5�, .�	

;�)�� 5��<� �D-�9����� ��	A� 
��� �&
�- 0���� ���+
�� 13�*� �39,�	 ���	 ����� .�/	� .
•�%! ���+
�� 13�*� ��	��
D �*3� N����	 ��/ )�6,�� (��� 0( 1������ �-3���+
�� 1.����� B�D� 4
B���(�� ����,���200 µgK4! 

����� =�� 0( 1����4� �%& �- �*3�� $%& �D��3	 �	� �%!.
•� >� �%!@
3 
B���(�� ��G 	� J����,4� ��*	? �-�����;�
2������� .� ������ $%& 0(1��2�� �
���,� .�*? 1D.
•F��/ 
��;� ���- �%!
�2< .����
	�� �D- �	 >������ 1��2��  �! 1&%� ������ $%& 0(.
•�%!� ��/ �3��
	 
���;	 �����)��D (�*��2 ��	� .
��G ���� ����?�	D	 :����� O���� ��
�/�� ��
��)��*/�� J�((#0( 
<P���

� �(��/ O���� #���2A� ��? �	���� >��3�� 0( ���3	� ���3�� 0( �*?)�	�/�*Q �- J
B��� @��A� ��	�� �- 9��,�� .( �	 8��( .�%�
 ������ �- >�	�� ��-��
��  *? 
2�,� F%��� �/		 
��;	 .����
D ��*	? ����- �- 0��3�� J�&
R� ����- �:<�/	� �- 1��2*� 
N�)�- .� 5���������:� �2��	 1���.

•�%!��9�2��	 ���2A� �D��3	 .���2A� �	� 1��2�� 1��
� 5�,>������� .
•1����4� ��2��	� �D��3	�� .� J�,� >� �%!)�,�/��
�/�
���:(���	 ����� �3�� >
B���(�� ����,���200 µg �! S��,- �:< 

=K����� �9,��� �- 1D� ��?��,- .5�� �- 1��2*� �/	� N��D ����,	 ���+
�� 13��� ���/ �%! .� �2��	 1��� 
	A� ����� 0(
.�%/ �������:�.

•�	 �*;��� �%!�������:� �2��	 1���)�,�/��
�/�
���( �! �D��3	�� ��,K�����:�� ����� 72� B�D� 41������������:� �2��	 
�*��� >�� ��� . �! ��;��4� .� �/	� 5�/ 1��2�� .� 5�� 5�, 
B���(�� ����,���200 µg.� 0( ����� 1D��� ����A� @3

�������:� �2��	 1�������
D ��*	? �- T�
D �- 
�2< 1����� ���� 0( �- 0��3�� J�&
R� ����- �:< N�)�- .
O���� ���� 0( ��
�/�� ��
�� ����� ���1*2��&U�������� @3� .>������ �%& 1��2�� 1��
� 5�,.

������ 0D�
���� ����R� �:< �2��	 1����������:� (�	 >Q
��  *? #�	�� .?��� 
3�� �- �/		�� �	 �- ���� F��� 7,�
�,��	 .�� ����� ����!� ����,��� J����,� 0( 
�
	�,4� .�*? 1D�( �%& 7	 1������������:� �2��	 
�
� 1��2�� .��� �%! K4! #
.�%.

�D��3	��  �! ��;��4� ��?��,K�������/ @�
?- ���� �� ��	�/�� 1������ �;��,�� �D��3	�� ���������:� �2��	):�	 1�����
����	��� �:)3�� 0( >4G #��,�,���� J*3�	 �	�B/! #02�<	�� 5�A� ���
� 0,�,� .( $%& �D��3	 8� �/	�  �� #1��2*� ��*�

@�
?A�.
�*��� >�� ��� ����,��� J����,� 72� B�D� 4.

•��� 1�,� @�
?A� �*���,� �%!���+
�� 13��� 0( ��� 1�� :� 
<G ���� N�)�- 1��2�� .� 5�� 5�, ��)��4� ��?\�-�9�3 �

��;	 
B���(�� ����,���200 µg.

0)�	�� 0( .�*? J�2�� ��/ �- #$:?- �
�/%	�� ��
�%�R� ��- .�*? J�2�� �%! 1��2�� 
��,�.


�"�� 
0*	3�,� 4
B���(�� ����,���200 µg�	��� �:< N�;� N��
�
) ��/ �%! K4! .
��;	  ��- 0*	3�,� ������ $%& 0((93���/		 F%��� 

��
��  *? 
2�,�.
����� ��� 0������ �- 1��2�� ����� 0�*2����� .
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�
����1.1 ��
���� :04/11/09 
�
���� ����1.0- ��
���� :03/06/15- 

�-	1��� 
>A� 1�*�  �! 8� 0���� ����,��� ��/ �%! �	 5
36� 4.0*	3�,� 4
B���(�� ����,���200 µgK4! �?�)
�� �:< N�;� N��
�
) ��/ �%!.

���� ����� ��� 0������ �- 1��2�� ����� 0�*2�.

�.2� 
�3
� �� ���	���� 4�	�� 5(- 4��6�� 
4 5
36� �	�,� 
�U� 
B���(�� ����,���200 µg0(0( 4� �
�� �?
,  *? �
�;��B�/
���.

�	�7�8� 9���  (��� �7�	� �	��(�� �������� ��������200 µg

�B��/4  *? ������ �%& F���)
/,1�*��� .(B��/4 ��*9	��� 4 ��%��  )
	*� ������ �%& W*�� :( .�%�.


�	�� �������� �������� 200 µg:�;� ����� <� 
$����� :1�
;�� ��;�,	�� 0( �- ��*� %�	 ����A� �����  *? N�)�- ������� ����:	�� J�2�� �- �/		�� �	.
•���� 1�D� ��B���/���/ ��ketaconazol)��
2( @�
	- �) ���� �&� (����� =�� 0( .��/� �- 1D� #N��/		 �%& �/� >� �%!�

�/	� �	 ��2- ����,��� J����,�� ��B���/���/ ����� ��� ����� ..�%/ ����,��� 
��;	 1��2�� @K�<� 5�, ��)��4� ��?.
•�	 F��/ >�B�A X
<- ���� ��2��	 ����� 1�D� �9�3):�	 
�(�����
ritanovirB��R� =�
�( �) ���� �&� (����� =�� 0( .

1��2�� >*?-0������ �- ��*� %�	 ��*	3�,� ��/ �%! �- X
<- ����- �*	3�,� �%! .& J�2��% *? N�)�- �����- ���� ���*? ������ �/	� 
1��2 ����.

3.�������� �������� 
����$� =�8200 µg#

#>8 
1��2�� .� 5�� >� �%!8���<� �	F��3�� 
��;	��( #0*� �	/:

J�( ���2A�� ��
�����12��, :
8�  ��	�� 0��A� 
��;	��:>���� 0( ���
	 �- �
	2-1 0,K��� 
��;	 )83	DP�800 – 200 µg.(
8�  ��	��  ��A� 
��;	��:>���� 0( ���
	4��,��� 
���;	 )83	DP�1600 µg.(

2A���� ��� 6�12��, :
8�  ��	�� 0��A� 
��;	��:>���� 0( ���
	10,K��� 
��;	 )83	DP�400 µg(�-

�
	 >���� 0(2-1 0,K��� 
��;	 )83	DP�400 – 200 µg.(
8�  ��	��  ��A� 
��;	��:>���� 0( ���
	2�;	 �0,��� 
)83	DP�800 µg.(

*? 1D� �
	 �	 >/� 5�/ 1��2�� .� ��� ����� .� 
B���(�� ����,���200 µg>���� 0( ������� .�*? 1D� 0��� ��	/�� 0& �	� #.1D�
 �����
R� $%& S��K�� .�*?2�)���.

��� ��
�� ��/�  �� 
��;	�� ���3�� 1��2�� >�;� F%��� �/	� �	  ��A� �	���	�� 
��;	  �! 
��;	�� @K�<� >� �
2�,����
��  *? 
2�,�.

�/	� 4�
2�,�� ��� ��
�� @�
?- ���/ �%! K4! >���� 0( �
	 ������ ����� 0( 
�/���� .�%& J����,� 1D� >���� 0( �
	 8����� ���� 0(�
��,	�� 0( 
��;	��.
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�
����1.1 ��
���� :04/11/09 
�
���� ����1.0- ��
���� :03/06/15- 

�/		 ��� 1
�P� 1��2�� �
���,� 1D� ��
��  *? �
2�,�� 
�&�� �/ ��?.

�- 0���� ���+
�� 13�*� �39,�	 ���	 ��D� �	 �/P� �	A� 
��� �&)���� �)&�� ��,��� ���	�2(���� �����	 0( ;�)�� �D��3	������� 0( �

=K�����.

#4�� ?%� 
�	��$� =�8 
O�<�� 
B���(�� ����,���200 µg�	A� �*��2�� �D��3	*� ..�*? ���� 4  ��  �� #8�  ��	�� ���D*� N�;�2 >������ 8�����,� 1D�

��
�� @�
?- .�9�3� 4N���- .,��� 
��;	��.

5
� 0( ��
��  *? �
2�,�� �,��� �- �/		�� �	24?��,- ��

�,� �D��3	 ��	 �3� K4! �D�����  ��- JK;�� 4 �/�� #�?�, N� �! 
��?��,-.

�3�
,� �;�	?� ����� �
;�,	 �;�
2� J���,� �- .�*? 1D� ��	A� 
�A�  *? ����*�)J����,4� J	?  ��-  �� .(��*3 ����,���
 
B���(��200 µg
	�-  �! 
)<- �	 ����
	�� ���� 0( ��*�� 
��
��� J����,4� ����- T�)�� �?�	,	 �;2;2� J����,4� ��� �? 

)�����
! 0( 
<G ��/	 0( J����,4� ��G ��	3�,� �����
! 
����������$%& .(���?! 1D� J����,4� ��� �? 
B���(�� ��G �*3� >� �%!
�J����,4 .������� �;�
2��� J����,4�� >�;�  �� ����,	 
���;	�� ����� ���G  ;��.

J*��� 0(� >��� 0( J���,	�� 
��;	�� �	 �BD� 
	A� 0���� .1�,�.�% 0( 
�
� ��	��� .��& 1������9�6� �- F
2( .1K�D� �/	� �	�

 ��	��� >��� �)	)	 J�
2 �? �%&)83*�� 4(A� 5���� �-��D��� ��� J����,4�� >��;�� �- J����,� �/ �3� ���,.

�*	���� ��	�*3	*� � 
B���(�� ��G ��	3�,�  *? �����
! 0( 
<G ��/	 0( ����	3�,� �����
! 
��� #�������� ��*�
���������$%& .
$����� :��
!  ;*�� �- 19D��� #������� �;�
2��� J����,4� ��G �	3�,� �- �	 �/P�*�0������ �- 1��2�� �	 �*9��	 ��� .B�D� 4

�K4! ��E� ��*	3�,� �- ���2Y! ���Z��� O<� 5�
�.

9�- ���4 �%! 
B���(�� ����,���200 µg0������ �- 1��2�� 
��,� #0
��� �		 ��- �- X��- �	3� .

���	�� ��� +� >	�6�� ,�(- '�� ��	� �������� ��������200 µg��8� ���8�,� ���@���� ���8�� �� :
�
	 ��% 0( ������ �%! 
B���(�� ����,���200 µg.� �(���	�� ��	/�� �	 
�/- ��	/� ����A� 1*Q- 0( �*/�	 �%& �K/�� 4 #.��/ �%!

 ������ �	3�,�.� �(���	�� ��	/�� �	 
�/- ��	/�0������ �- 1��2��� ����( #�*��2 ��	 �:< .
�/		�� @�
?A� �	- ������ 1�,� ����- 0( ���3���  *? �
�;�� O����� @�
	A ��*��;�� ����B 0�( �*��2 ��	 �:< ��+�B 
���;	 �����

2
)��.


�	�� ���� ��� +� >	�6�� ,�(- '�� ��	� �������� ��������200 µg:
�- 8,�� >���� 0( ���4 �%!.%+��� J���,�( #8����� ��,� �� .K4! 8���/� >� �%! 5���	�� F��3�� 
��;	�� �����  �! �;���( #�
�� >�� 0( 

>���� �%& 0( .� .
��;	 ����� N���- 4N�D��B	 N��
B���(�� ����,���200 µg�;�
2�� $%�� 
��;��� .�
��,4 .

� ���	���� <B� ��	" �� �������� �	C2� �������� ��������200 µg:
*��� >�� ��� �D��3	�� �32� �%!;�)�� @�
?- 7D
� �� �=K����� 0( �N��D�
�� .1��2�� 7	 
������ �3� K4! 8����� 72;� 4.
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�
����1.1 ��
���� :04/11/09 
�
���� ����1.0- ��
���� :03/06/15- 

4.��8���� ����	��� �	C2� 

19�,� �� ����A� �/  �! ��,���� ����� �& �	/ 
B���(�� ����,���200 µg�����D N�
��G.

L% ����,��� ����� ��?
/�������� �����D�� 
��E� :
•/�	 N�
��)%10-1:(

J*���� >��� 0( ��
2( @�
	-)�- �)��	��S:;��(>��� �)	)	 �	� �%! S:;�� [��� O;�� \)7*�� 4(�%! �- J����,� �/ �3�
���D��� ��� J����,4�� >�;� .����,��� J����,� 72�  �! �D�� ���� #��3)�	�� ����Y� S:;�� 1�D�,� 1*QA� 0(.

��3,��� �9����� 7*��� �/��	� �����	 02�<	�� ���
*� ����3	 ��,�,�.
•�	 N�
���)%0,1-0,01:( 

1���� ����� �/� 7	 W�2�� :�	 ���*D ���
 7	 �2
�	 ��,�,�)X
�(�*D�� 
�
	��� �/��� #�*D�� 1����� #W�2�� #.��	�/ .
*���� ����3��� �������� 8D��� 0( 0+�D��� �+��,�� >/�
� J)��+�?��� ����3�� �	%��� .(;�)�������� =K����� 0( �)0��;�� ]�����

@����	�� (�����	3�,�� ����� 0( ���D��3	 1D��� #��,��� �D��3	 �/ 1�,� ���� �� 0
�- ��% ���+
�� 13�*� �39,�	 ���	
1��2�� 
��,� \����,��� ��	3�,�� �D��3	�� 72� 1D�� #7�
, .? �	��� 0( 
<P������2A� ��.

•N��D N�
���)�	 ��-%0,01:( 

��
�/�� ��
�� ����� O����)��*/�� J�((##��/
��� ����B #5
���� 0( �*< #1�+�/4� #0��3�� "���&4� #�	*	��� @��A� ��	�� 
)��,��(��3�� �*;	 2
) 0( ����B #)�	�/�*Q(#@�
	A ��*��;�� ����B #>��3�� 0( ���3	�� �(��/ O����  *? �
�;�� O�����

2
)�� ����- 0( ���3���.

���� 0( >�?1��2��� ����( #��?��,- �- S��,- 5
� 0( �����D�� 
��E� 5K��� .�����
! 0( 
/%6� 4 
�- .�*? ��� �%! �- $%& �������
8�P/� 8� 
3��
�2< N�8� 0������ �- 1��2�� 
9�< #.

72;� 4� .,��� 
��;	�� @K�<� N���- 4�D��3	��)N���U	 ���  �� (1��2�� 7	 
������ ����!

5.���;� '�� =�8 �������� ��������200 µg#

���� 
B���(�� ����,���200 µg���2A� 
���-� �� �����	 "
�<.
���*�A� ��*3�� 0( ���.

��A� ��	3�,4� �3� �B<�K5�D ��/	 0( .

,!)��.� D��	� �;E 

���(�� ����,��� 
B200 µg

4M�2
<�� �	3�,6� �3� ����*3��  *? 
�/%	�� ��
�� �3�“niet te gebruiken na”).:��,4� ��
�� 
<G(�-“exp”)
����\��,��(.
^� T���(4� �3� ���D M�2
<� M�2
<�� ����! 1D�6
��- .


B���(��)J��,	�� J����,4 ��G(
����	3�,� �3� 
B���(�� ��G ����! 1D� �3� �- ��  ��A ��, �:< 10M�2�
< )��%200
��;	 (��  ��A) .��	3�,4� ��
�� �9D,

�*	3�,	�� M�2�
<�� ��?� ��A�(.

R 
�<A� ���3��� >� �����
�������$%& \*? �
�<A� �;(��	����� 
�	(�� 
�� 0(2004.
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�
����1.1 ��
���� :04/11/09 
�
���� ����1.0- ��
���� :03/06/15- 

� ��
��  *? ��	�*3	 
B���(�� ����,���200 µg
13� 2
�� ��
�� @
	������� :�	 #���9��	� ��,���� ��,�,��� 0( ���+
����<��� �- 1��)�� #�
��� #��D�� #����A� ��������� #..��& �/��

���+
�� 13��� 0( @�
	- 1�,� �� X
<- ���9��	 .��	 @�
?A� 1�, �& 1����4� �%&� ���+
�� 13��� 1�����  �! F�U� �����	�� �!
�)��� �;�;���;�2�<	�� ��/��� =K����� 0( .

��	3�,�� 1����4� �D��3	 >�� 
B���(�� ����,���200 µg��
��  )
	� ���<�� ���	�� X��! �&� #2��� 0�����1����4 .������ �%& 5K*/��
�P�A�� 
3�� 4 .�- 0�3� #5K�<� @�
?A� 9�- S��,- 5
� 0( ��:�, 1*QA� 0( #N��D�
�� @�
?A� 0��<� N�
�( 
� .���<� �%!�

@�
?A� >� 1����4� S�D
 1K�D� �D- �	 ������ �%& ������ 9.��� 4 �- >�	�� �	( @�
?A� .(
B���(�� ����,���200 µg 9	,� �	 �& 
�����0+��� �	? �% ���� 0�3� �	���	�� .����� >Q
 ���� @�
?P� �
3� �%! 
B���(�� ����,���200 µg�	3�,�( #	 ���	 13�*� �39,�

 �	A� 
��� �&
�- 0���� ���+
��)����%���R� .(1����4� ]��3� 4 8�/�� �?
,� @�
?A� %���R� ���� 5K�<� .9.��� 4 �- >�	�� �	( .�%�
 ������ 
B���(�� ����,���200 µg1��2�� ���� 1,� .

��E� ��	3�,� �����
! 

������.� 

��G �!NOVOLIZER®J����,4 N���	-� N�2�,� J����,4� �3D� 5�D�� J��,	�� .
��,�� 5������� 7�
,�� M�2
<�� ����!� 2�,��� J��2��� �)�� J����,4� ��G ��	3�,� ��,�.

1..	�	- J��,	�� J����,4 ��E� 7).
2. *? 2
)�A�8D�_0���D 0( �B
���� 2�2<�� ��% ��2
�� ��2
�� .9
� >� ��<�  �!

>�	A�)←(83(
��)↑.(
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����1.1 ��
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�
���� ����1.0- ��
���� :03/06/15- 

3.�	 0����� ����	��A� J
� �B- 5:Q�	 ���D�� M�2
<�� "
<-� M�2
<�� 5:
�� .
���D�� M�2
<�� ��	3�,� ���� K4! .�%� >�;� 4. *? 0��*�� 
������ ��/� �- �9�3��

 
	�- M�2
<��)
B�� ��� ��	.(

4.��A� M�2
<��:
J����,4 ��E� 0( M�2
<�� 7) J��,	��)↓(>,�	��  �! 89D�	 
���;	�� ��9�?�)>���.(

+�	8� �� F�B�;�� <1� ���� ���� 5(- B31� ..

J�4 M�2
<:
M�2
<�� ��B� #J��,	�� J����,4 ��E� �*	3�,� �� ��/ �%!N4�- `
���� 7)� >�

 8��/	 0( ���D�� M�2
<��)↓.(

5.���);��  �!  *?A� �	 ��2
�� 7D
� �����D��)↓(0( 
;�,	 2
)� 83(�� >� 
B�� $�D��
)→( ��8��/	 0( ��( J2;2� .

��a( �E�NOVOLIZER®��	3�,:� �B&�D� �+�*	.
=�� �/�� #8Q�
(  �� J��,	�� J����,4 ��E� 0( M�2
<�� .
� .� B�D� �	 ��2- ��	�6

8����(� �3� 
��-.
$����� :2�
< ��	3�,� K4! B�D� 4M�
B���(�� ����,���200 µgJ����,4 
B���(�� ��G 0( 

J��,	��.


	����.� 
1.0;(- 7)� 0( N�	+�� ��	3�,4� ����- 
B���(�� ��G bJ�-.
2. �! 8/�
�� >� ���� �G 0( �����D��  *? ��<� 2
)�� J�
2 �? ������� ��2Q N4�- �B-

 >�,�� $�D�� 0( >�	A�)←.(

3.�  *? 2
)�N�9	�� N�2
) 
	�A� 
B� .���� ��� �9����� ��)�� �D��B	 �;2;2 7	,�
 ����
	��) *�,�� (
)<-  �! 
	�- �	.


	�A� 
B�� J*2- .��G �-  �! ������ 0( 
)<A� ��*�� 
���NOVOLIZER®�B&�D
��	3�,:�.
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�
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���� :03/06/15- 

4.J	3� 
(B�) �"����  	
���. ��2� �� 0�� �8��.(
5.� ������� 7) >,�	�� ��)��E� >( .( J��,	�� J���,� N������,�
;�,	���� �;�	? �3�
, �.

�;�
2� J����,4� %����  �! 
��� ��)�� �;2;2 7	,� �- 19D��� =K����� �%& �:<
����� .�:< .,���- .,	- J����,4� �3�10F��3�� =K����� 0( 9
	�,� >� c���� .

6.	�� ���� 0( ��*�� 9�- �	 �/P�  �! N�)�- 
��� F%�� 
	A� #���D �	 
	�-  �! �9��� ����

������� �;�
2��� J����,4� 
�
	.

$����� :��2<�� �?- #�
	*� ���� J����,� �	 
�/- J����,4� .�*? 1D� �%!3 �! 6.

7.9�
 ������� ��2Q 8��/	  �! >,�	��  *?–
��;	�� ����� ��
D! >� �E� .

$����� :D� 4J����,4� ���� 4! 
	�A� 
B��  *? 2
)�� B�.

B���(�� ��G ��	3�,�� ��2<��� ��
��;	 ����� �/	� 4. �� ����,	 
���;	�� ����� ���G  ;��

������� �;�
2��� J����,4�� >�;�.
W����� %������  �! >��� 0( B��/:�� J�%	� ����
	�� ���� 0( ��*�� 
9�
�� �;2;2�� ��� 
��� 

J����,:�.
�����
R� ���?! .�*? 1D� #���D �	 ����
	�� ���� 0( ��*�� 

	�� >�� �;2;2�� 7	,� >� �%!

 ��� $:?- �
�/%	��4�5.
�3� ������� �;�
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��,� #�4���	 �- 1��2��

0������.
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���;	�� ��9�(��,����� 
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����
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=�*���� 
5���� 1D� ��GNOVOLIZER®���L� �	K*/ ��A�  *? #>������ J��,	�� J����,4 

$
�
� M�2
<��.

,�	��� ������� ��2Q �B->
1.������� ��2Q N4�- �B-.
2.�?�,�� 1
�;? $�D�� =/3� N���� $
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5������ 
3.1f*���GNOVOLIZER®1;?  *? �,-
 .� .,	��/9
�� �;�B�	�� 
��;	�� ����� �32;�

>�	A�  �!)←(J�(  �! >�)↑.(
4./	���<� J��� J�
2 �? ��D6� �! J��,	�� ��;� ���B! �.
5.4 �K(�D� �	?�� M�	� �32;� J��,	�� J����,4 ��E�� �;�B�	�� �32;��� >,�	�� 5����� >�

N��QB 023� .�	��� 
����� .��K��	 ���	 4�.

1�/
���–�;�B�	�� 
��;	�� ����� �32� ����� 
6.2 �? �;�B�	�� �32;�� �9���/�
�� J�
���,A�  �! ����B 0( )(8��/	  �! ��3(�� >� 

���D �	)↓.(

7.���D �	 J����,4� ��G 1K*�.

1�/
���–������� ��2Q� >,�	�� ����� 
8.��	���  �! $
�- >� 
,�A� 1��D��  *? J��� 0( ������ >,�	�� �9�� 0( ��( J2;2�  ��

8��/	.
9.N�	��<����� ��2Q 9�
8��/	  �! ���.

�	����:
�- �	 �/P��� ���, 0(.��E� ��	3�,� ��� �*��	 �����
!  ;*�� �- 1D� #������� �;�
2��� J����,4� ��G J9�2� .$%& ��	3�,� B�D� 4

Z��� O<� 5�
�! ��� K4! ���2Y� ��E�.

•��G F���� 4NOVOLIZER®� �3(�� ��B�Q  *?L����D �	 ��+*	� 7�� .%&�3D� �	 ���GNOVOLIZER®�+����� 9
)	 
�Q.

•��G ��	3�,�� 8�( 1�Q
	�� 
��;	�� �? �+�B 
��;	 �����6� �- �/		�� �	 =��NOVOLIZER®.��  ��� *? ��
	 ��? �2
) 
4 
B��J����,:� �+�B J��,	 
K(��� .J����,4� ��
- �%! K4! 
B��  *? 2
)� 4.� %���� 0( WD�� >� �%!����,4 �;�
2��� J

��? �3� ������� #�4���	 .�*? 1D���,��
�0������ �- 1��2�� .

•��G ��	 �/	�NOVOLIZER®M�2�
<� ���D �	 
B���(�� ����,���200 µg1,���( .�%�� ��� �	A� ���2�� ��	3�,:B���	)��	
��  ��A ��,.(

•�B<� ��GNOVOLIZER®� K5�D ��/	 0(N�	+�� �(�����(���  *? .
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�
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��(��� G� 

1.��(��� =!H 
a. 	
���� ��E<�1F�B�; )200���6� (
b.�6". �&��� ��(- <� 1F�B�; )200���6� (

2.�6@!�� 
a. 	
���.� ��E 
b.F�B�;�� =!H 
c.F�B�;�� 

1.��(��� =!H 
a.<�  	
���� ��E1F�B�; )200���6� (


B���(�� ����,���200 µgBudesonide Novolizer®

200 µg����,��� \
��;	 
1� J��,	�� J����,4 ��G 1�% M�2
< 200J����,:� J��,	 
��;	 

��G ��	3�,�� J����,:�Novolizer®J��,	�� J����,4 
��?�,	�� ���	�� :��,/�
����� F���- B��/4 

��	3�,4� �����
! -
���;(
	�� ��� 4���	3�, 
�������2A� 
���-� �� �����	 "
�<.

��*�A� ��*3�� 0( ����.K5�D ��/	 0( �B<� ��A� ��	3�,4� �3� .
VIATRIS Manufacturing B.V., Diemen 

RVG 28795 
U.R. 

.:��,4� ��
�� 
<G:
���D���:

b.�6". �&��� ��(- <� 1F�B�; )200���6� (


B���(�� ����,���200 µgBudesonide Novolizer®

200 µg����,��� \
��;	 
1�% M�2
< 200J����,:� J��,	 
��;	 

��G ��	3�,�� J����,:�Novolizer®J��,	�� J����,4 
��?�,	�� ���	�� :��,/�
����� F���- B��/4 

��	3�,4� �����
! -
���;(
	�� ��� 4���	3�, 
���2A� 
���-� �� �����	 "
�< ����.

� 0( ������*�A� ��*3�.K5�D ��/	 0( �B<� ��A� ��	3�,4� �3� .
VIATRIS Manufacturing B.V., Diemen 

RVG 28795 
U.R. 

.:��,4� ��
�� 
<G:
���D���:
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2.�6@!�� 
a. 	
���.� ��E 

J��,	�� J����,4 ��G 

B���(�� ����,���200 µgBudesonide Novolizer®

VIATRIS Manufacturing B.V., Diemen 

[in relief] 
CE 
Lot 

b.F�B�;�� =!H)F�B�;�� <�200(


B���(�� ����,���200 µgBudesonide Novolizer®

200 µg����,��� \
��;	 
200J����,:� J��,	 
��;	 

��G ��	3�,�� J����,:�Novolizer®J��,	�� J����,4 
��?�,	�� ���	�� :��,/�
����� F���- B��/4 

��	3�,4� �����
! -
���;(
	�� ��� 4���	3�, 
���2A� 
���-� �� �����	 "
�< ����.

��*�A� ��*3�� 0( ����.K5�D ��/	 0( �B<� ��A� ��	3�,4� �3� .
VIATRIS Manufacturing B.V., Diemen 

RVG 28795 
U.R. 

.:��,4� ��
�� 
<G:
���D���:

c.F�B�;��200 

(�� ����,��� 
B���200 µgBudesonide Novolizer®

200
��;	 
J����,:� 

.:��,4� ��
�� 
<G:
���D���:


