UDAIJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ornibel 0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin vaginalni inzert
etonogestrel/ethinylestradiol

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Denni uvolfiovana ddvka etonogestrelu a ethinylestradiolu: 0,120 mg a 0,015 mg za 24 hodin po dobu
tFi tydna.
Jeden vagindlni krouzek obsahuje 8,25 mg etonogestrelu a 2,60 mg ethinylestradiolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem 28% vinyl-acetatu
Polyuretan

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vaginadlni inzert

1 vaginalni krouzek
3 vaginadlni krouzky
6 vaginalni krouzky

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Vaginalni podani.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED A
DOSAH DETIi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

VloZeny QR kod

www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

| 8. POUZITELNOST

EXP
Ornibel ma byt zaveden nejpozdéji jeden mésic pred uplynutim doby pouzitelnosti.


http://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Nepouzitelné |éCivo vratte do lékarny.

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Exeltis Czech s.r.o., Zeletavska 1449/9, 140 00 Praha 4 — Michle, Ceska republika
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| 12.  REGISTRACNI CisLo/CisLA

17/565/16-C

| 13.  CisLo SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZIT

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ornibel

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAIJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU
Sacek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ornibel 0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin vaginalni inzert
etonogestrel/ethinylestradiol

| 2. zPUSOB PODANI

Vaginalni podani.

| 3. POUZITELNOST
EXP
4. CisLO SARZE
Lot
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jeden sacek obsahuje 1 vaginalni inzert

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU (KRABICKA)

Nalepky

Tyto nalepky Vam po nalepeni do Vaseho kalendare pomohou zapamatovat si, kdy mate zavést a
odstranit krouzek.

Zavést krouzek.

Odstranit krouzek. / \
Tyto nélepky Vém po nalepeni do Vaseho kalendafe pomohou

zapamatovat si, kdy mate zavést a odstranit krouzek.
Zavést Odstrani
krouze| rouze|
Zavést |
krouze
Zavést Odstrani
krouzel rouze

Zavést krouzek. Odstranit krouzek.
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