UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bonadea 2 mg/0,03 mg potahované tablety
dienogest/ethinylestradiol

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 2 mg dienogest a 0,03 mg ethinylestradiolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy .

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahované tablety

3 x 21 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNEN(, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni:
Text na blistru je v némeckém jazyce.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

10.  7vLASTNi OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrZitel rozhodnuti o registraci referenéniho pripravku v CR:
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

SoubéZny dovozce:
Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21, 196 00 Praha 9 - Tteboradice, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

17/599/11-C/P1/001/14

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

bonadea

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:




SN:

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PRELEPKA NA BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Bonadea 2 mg/0,03 mg potahované tablety
dienogest/ethinylestradiol

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

3.  POUZITELNOST

4. CISLO SARZE

5. JINE

Etiketa s ceskymi popisky dnii v tydnu bude v krabicce vioZena samostatné a bude obsahovat
nasledujici text s navodem:

Etiketa s ¢eskymi popisky dni v tydnu
Etiketu odlepte a nalepte na blistr tak, aby popisky jednotlivych dnti v ¢estiné byly na
urovni jednotlivych tablet (viz obrazek). Nepielepujte misto pro vymacknuti tablety.
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