UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

TRI-REGOL obalené tablety
ethinylestradiol/levonorgestrel

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Lécivé latky:

Jedna rizova obalena tableta (6 ks) obsahuje 30 mikrogrami ethinylestradiolu a 50 mikrogramu
levonorgestrelu.

Jedna bila obalena tableta (5 ks) obsahuje 40 mikrogrami ethinylestradiolu a 75 mikrogramu
levonorgestrelu.

Jedna okrova obalena tableta (10 ks) obsahuje 30 mikrogrami ethinylestradiolu a 125 mikrogrami
levonorgestrelu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu. Viz pfibalova informace pro dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

3x21 obalenych tablet

|5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, 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 rumunském jazyce.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€kéarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrZitel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
Gedeon Richter Plc., Gyomréi 0t 19-21., 1103 Budapest’, Mad’arsko

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 17/613/00-C/P1/002/14

| 13. CISLO SARZE

Lot:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tri-regol

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Etiketa na blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

TRI-REGOL obalené tablety
ethinylestradiol/levonorgestrel

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.

| 3.  POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

|5. JINE

Po Ut St Ct P4 So Ne

Start

1-52—-3—-4—.. . 521



