PRILOHA I

SEZNAM NAzVU LECIVEHO(LECIVYCH) PRIPRAVKU(U), LEKOVA(E) FORMA(Y),
KONCENTRACE, ZPUSOB(Y) PODANI, ZADATEL(E), DRZITEL(E) ROZHODNUTI O
REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Janssen - Cilag Pharma GmbH Norgestimatum Cileste - Tabletten 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Vorgartenstrale 206b Ethinylestradiolum 0,035 mg
A-1020 Wien
Austria
Rakousko N.V. Organon Desogestrelum Gracial - Tabletten 0,03 mg/0,125 mg | Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,04 mg/0,025 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Rakousko Bayer Austria GmbH Estradioli valeras Qlaira Filmtabletten 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Dienogestum 2 mg/2 mg
1160 Wien 2 mg/3 mg
Austria 1 mg
Rakousko Gynial GmbH Chlormadinonum Bilinda 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gablenzgasse 11/111 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
1150 Wien
Austria
Rakousko Kwizda Pharma GmbH Chlormadinonum Delia 0,03 mg/2 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Effingergasse 21 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Dermapharm GmbH Chlormadinonum Madinette 0,03 mg/2 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
TurkenstralRe 25/12 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
1090 Wien
Austria
Rakousko Teva Pharma BV Chlormadinonum Mellow ratiopharm 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/2 mg 2 mg
3542 DR Utrecht Filmtabletten
The Netherlands
Rakousko Actavis Group PTC ehf Chlormadinonum Angiletta 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Rakousko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Balanca 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg - Filmtabletten 2 mg

HU-1103 Budapest
Hungary




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Pfizer Corporation Austria Chlormadinonum Beatrice 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
GmbH Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
Floridsdorfer Hauptstrae 1
1210 Wien
Austria
Rakousko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | - Filmtabletten 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Rakousko Madaus GmbH Chlormadinonum Bellissima 0,03 mg/2 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
51067 Kéln
Germany
Rakousko Hexal GmbH Chlormadinonum Ethinylestradiol/Chlor | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Stella-Klein-Low-Weg 17 Ethinylestradiolum | madinon Hexal 0,03 2 mg
1020 Wien mg/2 mg -
Austria Filmtabletten
Rakousko Dermapharm GmbH Desogestrelum Desofemine 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
TurkenstralRe 25/12 Ethinylestradiolum | Mikrogramm/150 0,15 mg
1090 Wien Mikrogramm
Austria Filmtabletten
Rakousko Dermapharm GmbH Desogestrelum Desofemine 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
TurkenstralBe 25/12 Ethinylestradiolum | Mikrogramm/150 0,15 mg
1090 Wien Mikrogramm
Austria Filmtabletten
Rakousko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Desorelle 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Mikrogramm/150 0,15 mg
HU-1103 Budapest Mikrogramm 21+7
Hungary Filmtabletten
Rakousko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Desorelle Mite 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Mikrogramm/150 0,15 mg
HU-1103 Budapest Mikrogramm 21+7
Hungary Filmtabletten
Rakousko Kwizda Pharma GmbH Desogestrelum Liberel - Filmtabletten | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Effingergasse 21 Ethinylestradiolum 0,15 mg

1160 Wien
Austria




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Kwizda Pharma GmbH Desogestrelum Liberel mite - 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Effingergasse 21 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 0,15 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon - Tabletten 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Rakousko N.V. Organon Desogestrelum Mercilon - Tabletten 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Rakousko Pfizer Corporation Austria Dienogestum Bonisara 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
GmbH Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
Floridsdorfer Hauptstrae 1
1210 Wien
Austria
Rakousko Aristo Pharma GmbH Dienogestum Cara 0,03 mg/2 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wallenroder Strafl’e 8-10 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
13435 Berlin
Germany
Rakousko Dermapharm GmbH Dienogestum Dienovel 0,03 mg/2,0 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
TurkenstralBe 25/12 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
1090 Wien
Austria
Rakousko Pelpharma Handels GmbH Dienogestum Peliette 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Stammhaustralie Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
1210 Wien
Austria
Rakousko Helm AG Dienogestum Kappanogest 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | mg/2 mg 2 mg
20097 Hamburg Filmtabletten
Germany
Rakousko Velvian Germany GmbH Dienogestum Dienorette 0,03 mg/2 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Carl-Zeiss-Ring 9 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg

85737 Ismaning
Germany




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Gynial GmbH Dienogestum Larissa 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gablenzgasse 11/111 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
1150 Wien
Austria
Rakousko Madaus GmbH Dienogestum Mayra 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
51067 Kéln
Germany
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Dienogestm Motion ratiopharm 2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 2 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3 Filmtabletten
1140 Wien
Austria
Rakousko Gedeon Richter Plc. Dienogestum Sibilla 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Rakousko Stada Arzneimittel GmbH Dienogestum Stella 0,03 mg/2,0 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Muthgasse 36/2 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
1190 Wien
Austria
Rakousko Bayer Austria GmbH Dienogestm Valette Dragees 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum 2 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Velvian Germany GmbH Dienogestum Viola 0,03 mg/2 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Carl-Zeiss-Ring 9 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
85737 Ismaning
Germany
Rakousko Bayer Austria GmbH Drospirenonum Aliane 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg

1160 Wien
Austria




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Drospirenonum Balancette 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3
1140 Wien
Austria
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Drospirenonum Danselle 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | mg 21 + 7 3 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3 Filmtabletten
1140 Wien
Austria
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Drospirenonum Danselle 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | mg 21 Filmtabletten 3 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3
1140 Wien
Austria
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Drospirenonum Danseo 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | mg 21 + 7 3 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3 Filmtabletten
1140 Wien
Austria
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Drospirenonum Danseo 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | mg 21 Filmtabletten 3 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3
1140 Wien
Austria
Rakousko Bayer Austria GmbH Drospirenonum Eloine 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Bayer Austria GmbH Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | pirenon Bayer 0,03 3 mg
1160 Wien mg/3 mg
Austria Filmtabletten
Rakousko Sandoz GmbH Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Biochemiestrase 10 Ethinylestradiolum | pirenon Sandoz 0,02 3 mg

6250 Kundl
Austria

mg/3 mg 21
Filmtabletten




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Sandoz GmbH Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Biochemiestrase 10 Ethinylestradiolum | pirenon Sandoz 0,02 3 mg
6250 Kundl mg/3 mg 21+7
Austria Filmtabletten
Rakousko Sandoz GmbH Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Biochemiestrase 10 Ethinylestradiolum | pirenon Sandoz 0,03 3 mg
6250 Kundl mg/3 mg 21
Austria Filmtabletten
Rakousko Sandoz GmbH Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Biochemiestrase 10 Ethinylestradiolum | pirenon Sandoz 0,03 3 mg
6250 Kundl mg/3 mg 21+7
Austria Filmtabletten
Rakousko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Etindros 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Rakousko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Etindros 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Rakousko Bayer Austria GmbH Drospirenonum Flexyess 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Jangee 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg

Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,

Leon E-24008

Spain




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Jangee 0,03 mg/3 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Rakousko Velvian Germany GmbH Drospirenonum Lamiva 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Carl-Zeiss-Ring 9 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
85737 Ismaning
Germany
Rakousko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Naraya 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Rakousko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Naraya 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Rakousko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Volina 0,03 mg/3 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Rakousko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Volina mite 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg/3 mg 3 mg
HU-1103 Budapest Filmtabletten
Hungary
Rakousko Bayer Austria GmbH Drospirenonum Yasmin 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | mg - Filmtabletten 3 mg

1160 Wien
Austria




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Bayer Austria GmbH Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Bayer Austria GmbH Drospirenonum YAZ 0,02 mg/3 mg 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Bayer Austria GmbH Drospirenonum Yirala 0,03 mg/3 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | - Filmtabletten 3 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Laboratorios Leon Farma SA Gestodenum Annantah 15 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | Mikrogramm/60 0,06 mg
Poligono Industrial Navatejera Mikrogramm
Navatejera, Filmtabletten
Leon E-24008
Spain
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Gestodenum Flow 15 ug / 60 pg 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | Filmtabletten 0,06 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3
1140 Wien
Austria
Rakousko Bayer Austria GmbH Gestodenum Gynovin - Dragees 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Pfizer Corporation Austria Gestodenum Harmonette - 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
GmbH Ethinylestradiolum | Dragees 0,075 mg
Floridsdorfer Hauptstralle 1
1210 Wien
Austria
Rakousko Velvian Germany GmbH Gestodenum Jamyle 15 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Carl-Zeiss-Ring 9 Ethinylestradiolum | Mikrogramm/60 0,06 mg

85737 Ismaning
Germany

Mikrogramm
Filmtabletten




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Gynial GmbH Gestodenum Lenea 20 ug/75 ug 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gablenzgasse 11/111 Ethinylestradiolum | Uberzogene Tabletten | 0,075 mg
1150 Wien
Austria
Rakousko Bayer Austria GmbH Gestodenum Meliane - Dragees 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Pfizer Corporation Austria Gestodenum Minesse 15 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
GmbH Ethinylestradiolum | Mikrogramm/60 0,06 mg
Floridsdorfer Hauptstrale 1 Mikrogramm
1210 Wien Filmtabletten
Austria
Rakousko Pfizer Corporation Austria Gestodenum Minulet - Dragees 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
GmbH Ethinylestradiolum 0,075 mg
Floridsdorfer Hauptstrale 1
1210 Wien
Austria
Rakousko Bayer Austria GmbH Gestodenum Mirelle 15 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Herbststrasse 6-10 Ethinylestradiolum | Mikrogramm/60 0,06 mg
1160 Wien Mikrogramm -
Austria Filmtabletten
Rakousko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Sylgestrel 75 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | Mikrogramm + 30 0,075 mg
220 Hafnarfjordur Mikrogramm Dragees
Iceland
Rakousko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Sylgestrel mite 75 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | Mikrogramm + 20 0,075 mg
220 Hafnarfjordur Mikrogramm Dragees
Iceland
Rakousko Bayer Austria GmbH Gestodenum Triodena - Dragees 0,03 mg /0,05 mg | Obalena tableta Peroralni podani

Herbststrasse 6-10
1160 Wien
Austria

Ethinylestradiolum

0,04 mg /0,07 mg
0,03 mg /0,10 mg

10




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Varianta 15 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Mikrogramm/60 0,06 mg
HU-1103 Budapest Mikrogramm
Hungary Filmtabletten
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Gestodenum Wave ratiopharm 75 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | Mikrogramm/20 0,075 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3 Mikrogramm
1140 Wien Uberzogene Tabletten
Austria
Rakousko Kwizda Pharma GmbH Gestodenum Yris - Dragees 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Effingergasse 21 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko Kwizda Pharma GmbH Gestodenum Yris mite - Dragees 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Effingergasse 21 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1160 Wien
Austria
Rakousko N.V. Organon Etonogestrelum Circlet 0,120 mg / 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | 0,015 mg pro 24 2,7 mg
5349 AB, Oss Stunden - Vaginalring
The Netherlands
Rakousko N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 0,120 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg pro 24 2,7 mg
5349 AB, Oss Stunden - Vaginalring
The Netherlands
Rakousko Janssen - Cilag Pharma GmbH Norgestimatum TriCilest- Tabletten 0,18 mg/0,215 Tableta Peroralni podani
Vorgartenstrale 206b Ethinylestradiolum mg/0,25 mg
A-1020 Wien 0,035 mg/0,035
Austria mg/0,035 mg
Rakousko Janssen - Cilag Pharma GmbH Norgestimatum Vivelle - Tabletten 0,18 mg/0,215 Tableta Peroralni podani
Vorgartenstrale 206b Ethinylestradiolum mg/0,25 mg
A-1020 Wien 0,035 mg/0,035
Austria mg/0,035 mg

11




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Desogestrelum Denise 20 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Vertriebs-GmbH Ethinylestradiolum | Mikrokramm/150 0,15 mg
Albert-Schweitzer-Gasse 3 Mikrogramm
1140 Wien Tabletten
Austria
Rakousko Stada Arzneimittel GmbH Drospirenonum Laurine 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Muthgasse 36/2 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
1190 Wien
Austria
Rakousko Stada Arzneimittel GmbH Drospirenonum Laurine 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Muthgasse 36/2 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
1190 Wien
Austria
Rakousko Stada Arzneimittel GmbH Drospirenonum Ethinylestradio/Drosp | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Muthgasse 36/2 Ethinylestradiolum | irenon 0,02 mg/3 mg | 3 mg
1190 Wien Filmtabletten
Austria
Rakousko Ivowen Limited Drospirenonum Liladros 0,02 mg/ 3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Rakousko Ivowen Limited Drospirenonum Lilas 0,03 mg/ 3 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Rakousko Famy Care Europe Ltd Dienogestum Ethinylestradiol/Dieno | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
One Wood Street Ethinylestradiolum | gest Famy 0,03 mg/ 2 mg
EC2V 7WS London 2 mg Filmtabletten
United Kingdom
Belgie BAYER SA-NV Estradioli valeras QLAIRA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Dienogestum 2 mg/2 mg
1831 Diegem 2 mg/3 mg
Belgium 1mg
Belgie Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum BELLINA 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2,00 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Belgie Mithra Pharmaceuticals S.A. Chlormadinonum HELEN 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Rue Saint Georges 5 Ethinylestradiolum 2,00 mg
4000 Liége
Belgium
Belgie mibe GmbH Arzneimittel Chlormadinonum MADINELLE 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Minchener Str. 15 Ethinylestradiolum 2,00 mg
06796 Brehna
Germany
Belgie Madaus GmbH Chlormadinonum ORCHIDEA 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum 2,00 mg
51067 Kéln
Germany
Belgie Gedeon Richter Plc. Desogestrelum DESO 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie Gedeon Richter Plc. Desogestrelum DESO 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie N.V. Organon Desogestrelum GRACIAL 0,040 mg/0,025 Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum mg
5349 AB, Oss 0,03 mg/0,125 mg
The Netherlands
Belgie N.V. Organon Desogestrelum MARVELON 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Belgie N.V. Organon Desogestrelum MERCILON 0,020 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,150 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Belgie Mithra Pharmaceuticals S.A. Dienogestum LOUISE 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Rue Saint Georges 5 Ethinylestradiolum 2,00 mg

4000 Liege
Belgium
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Belgie Teva Pharma Belgium N.V. Dienogestum VEREZANA 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 2,00 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Belgie Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ANNABELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3,00 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ANNAIS 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3,00 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie SANDOZ N.V. Drospirenonum ARMUNIA 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Telecom Gardens Ethinylestradiolum 3,00 mg
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium
Belgie SANDOZ N.V. Drospirenonum ARMUNIA 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Telecom Gardens Ethinylestradiolum 3,00 mg
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium
Belgie EFFIK BENELUX Drospirenonum DROSPIBEL 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Belgie EFFIK BENELUX Drospirenonum DROSPIBEL 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Belgie SANDOZ N.V. Drospirenonum RHONYA 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Telecom Gardens Ethinylestradiolum 3,00 mg
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium
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Belgie SANDOZ N.V. Drospirenonum RHONYA 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Telecom Gardens Ethinylestradiolum 3,00 mg
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium
Belgie BAYER SA-NV Drospirenonum YASMIN 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1831 Diegem
Belgium
Belgie BAYER SA-NV Drospirenonum YAZ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1831 Diegem
Belgium
Belgie N.V. Organon Etonogestrelum CIRCLET 2,70 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 11,70 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Belgie N.V. Organon Etonogestrelum NUVARING 2,70 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 11,70 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Belgie MPCA BVBA Gestodenum CAOIMHE 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Vrijestraat 28 Ethinylestradiolum 0,075 mg
9960 Assenede
Belgium
Belgie EFFIK BENELUX Gestodenum ESTINETTE 20 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Belgie EFFIK BENELUX Gestodenum ESTINETTE 30 0,030mg Obalena tableta Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Belgie BAYER SA-NV Gestodenum FEMODENE 0,030mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1831 Diegem
Belgium
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Belgie MYLAN BVBA/SPRL Gestodenum GESICAMYLAN 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Terhulpsesteenweg 6A Ethinylestradiolum 0,075 mg
1560 Hoeilaart
Belgium
Belgie MYLAN BVBA/SPRL Gestodenum GESICAMYLAN 0,030mg Obalena tableta Peroralni podani
Terhulpsesteenweg 6A Ethinylestradiolum 0,075 mg
1560 Hoeilaart
Belgium
Belgie Gedeon Richter Plc. Gestodenum GESTODELLE 20 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,075 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie L.F. WILL & CIE SA Gestodenum GESTODENOL 20 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rue du Manil 80 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1301 Wavre
Belgium
Belgie L.F. WILL & CIE SA Gestodenum GESTODENOL 30 0,030mg Obalena tableta Peroralni podani
Rue du Manil 80 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1301 Wavre
Belgium
Belgie Gedeon Richter Plc. Gestodenum GESTOFEME 30 0,030mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,075 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie MPCA BVBA Gestodenum GRAINNE 0,030mg Obalena tableta Peroralni podani
Vrijestraat 28 Ethinylestradiolum 0,075 mg
9960 Assenede
Belgium
Belgie PFIZER S.A. Gestodenum HARMONET 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
17 Boulevard de la Plaine Ethinylestradiolum 0,075 mg
1050 Brussels
Belgium
Belgie SANDOZ N.V. Gestodenum LIOSANNE 20 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Telecom Gardens Ethinylestradiolum 0,075 mg
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium
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Belgie SANDOZ N.V. Gestodenum LIOSANNE 30 0,030mg Obalena tableta Peroralni podani
Telecom Gardens Ethinylestradiolum 0,075 mg
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium
Belgie BAYER SA-NV Gestodenum MELIANE 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1831 Diegem
Belgium
Belgie PFIZER S.A. Gestodenum MINULET 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
17 Boulevard de la Plaine Ethinylestradiolum 0,07 mg
1050 Brussels
Belgium
Belgie BAYER SA-NV Gestodenum MIRELLE 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 0,06 mg
1831 Diegem
Belgium
Belgie PFIZER S.A. Gestodenum TRI- MINULET 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
17 Boulevard de la Plaine Ethinylestradiolum 0,05 mg
1050 Brussels
Belgium
Belgie BAYER SA-NV Gestodenum TRIODENE 0,03 mg /0,05 mg | Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 0,04 mg /0,07 mg
1831 Diegem 0,03 mg /0,10 mg
Belgium
Belgie Gedeon Richter Plc. Gestodenum YVELLIS 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,060mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie JANSSEN-CILAG N.V. Norgestimatum CILEST 0,035 mg Tableta Peroralni podani
Antwerpseweg 15-17 Ethinylestradiolum 0,25 mg
2340 Beerse
Belgium
Belgie BAYER SA-NV Drospirenonum YASMINELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1831 Diegem
Belgium
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Belgie Teva Pharma Belgium N.V. Desogestrelum DENISE 20 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 0,150 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Belgie MYLAN BVBA/SPRL Desogestrelum EMMAMYLAN 0,020 mg Tableta Peroralni podani
Terhulpsesteenweg 6A Ethinylestradiolum 0,0150 mg
1560 Hoeilaart
Belgium
Belgie MYLAN BVBA/SPRL Desogestrelum EMMAMYLAN 0,030 mg Tableta Peroralni podani
Terhulpsesteenweg 6A Ethinylestradiolum 0,150 mg
1560 Hoeilaart
Belgium
Belgie Gedeon Richter Plc. Desogestrelum TRENDESO 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie Gedeon Richter Plc. Desogestrelum TRENDESO 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie SANDOZ N.V. Drospirenonum BRADLEY 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Telecom Gardens Ethinylestradiolum 3,00 mg
Medialaan 40
1800 Vilvoorde
Belgium
Belgie EFFIK BENELUX Drospirenonum CORNELIA 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Belgie Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum DORINELLETEVA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 3,00 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Belgie Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum DORINELLETEVA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum | CONTINU 3,00 mg

2610 Wilrijk
Belgium
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Belgie Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum DORINTEVA 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 3,00 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Belgie Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum DORINTEVA 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum | CONTINU 3,00 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Belgie EFFIK BENELUX Drospirenonum DROSEFIKK 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Belgie EFFIK BENELUX Drospirenonum NAIWANEL 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Belgie Gedeon Richter Plc. Drospirenonum REZEDIA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3,00 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Belgie Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum YADERE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 3,00 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Belgie BAYER SA-NV Drospirenonum Yvidually 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum | mg, filmomhulde 3 mg
1831 Diegem tabletten
Belgium
Bulharsko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Novynette 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Bulharsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Regulon 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko N.V. Organon Desogestrelum Mercillon 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Novynette 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Aneea 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Belusha 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylette 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Eloine 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Bulharsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Flexyess 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Bulharsko Medico Uno Pharma Kft. Drospirenonum Jangee 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum 3 mg
Biatorbagy 2051
Hungary
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Bulharsko Medico Uno Pharma Kft. Drospirenonum Jangee 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum 3 mg
Biatorbagy 2051
Hungary
Bulharsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Jangee 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Bulharsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Jangee 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Bulharsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Drosetil 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Midiana 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Palandra 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Bulharsko Zentiva, k.s. Drospirenonum Sidretella 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Bulharsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum Sidretella 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
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Bulharsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Teenia 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Teva Pharmaceuticals Bulgaria | Drospirenonum Veyann 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
EOOD Ethinylestradiolum 3 mg
Gogol 15
Sofia
1124
Bulgaria
Bulharsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Bulharsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yaz 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Bulharsko Zentiva, k.s. Gestodenum Artizia 0,075 mg Obalenéa tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Bulharsko Bayer Pharma AG Gestodenum Femoden 0,03 mg Obalena tablet Peroralni podani
Muellerstr. 178 Ethinylestradiolum 0,075 mg
13353 Berlin
Germany
Bulharsko Medico Uno Pharma Kft. Gestodenum Gestodette 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum 0,075 mg
Biatorbagy 2051
Hungary
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Kostya 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,075 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Bayer Pharma AG Gestodenum Logest 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Muellerstr. 178 Ethinylestradiolum 0,075 mg

13353 Berlin
Germany
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Bulharsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Milligest 0,03 mg/0,05 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,04 mg/0,07 mg
HU-1103 Budapest 0,03 mg/0,1 mg
Hungary
Bulharsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Sylgestrel 20 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,075 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Bulharsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Sylgestrel 30 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,075 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Vendiol 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,06 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Zulfija 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,075 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Lindynette 20 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Lindynette 30 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Bulharsko Johnson & Johnson d.o.o. Norgestimatum Cilest 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Smartinska cesta 53 Ethinylestradiolum 0,035 mg
1000 Ljubljana
Slovenija
Bulharsko Bayer Pharma AG Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Dienogestum 2 mg/2 mg
Germany 2 mg/3 mg
1 mg

23




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Bulharsko N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 0,120 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg per 24 2,7 mg
5349 AB, Oss hours, vaginal
The Netherlands delivery system
Bulharsko Zentiva, k.s. Desogestrelum Estmar 20 0,02 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,15 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Bulharsko Zentiva, Kk.s. Desogestrelum Estmar 30 0,03 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,15 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Bulharsko Zentiva, k.s. Dienogestum Bonadea 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 2 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Bulharsko Ivowen Limited Drospirenonum Lulina 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum 3 mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Kypr Janssen-Cilag International Norgestimatum Cilest Tablets 0,25 mg Tableta Peroralni podani
N.V. Ethinylestradiolum 0,035 mg
Turnhoutseweg 30
B 2340 Beerse
Belgium
Kypr N.V. Organon Desogestrelum Marvelon Tablets 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Kypr BAYER HELLAS AG Drospirenonum Yasminelle 0.02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Ethinylestradiolum 3mg

Maroussi
Athens 15125
Greece
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Kypr BAYER HELLAS AG Ethinylestradiolum | Flexyess 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Drospirenonum 3 mg
Maroussi
Athens 15125
Greece
Kypr BAYER HELLAS AG Drospirenonum Yaz 0,02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Ethinylestradiolum 3mg
Maroussi
Athens 15125
Greece
Kypr N.V. Organon Desogestrelum Mercilon tablets 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,02 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Kypr N.V. Organon Desogestrelum Gracial tablets 0,125 mg/0,030 Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum mg
5349 AB, Oss 0,025 mg/0,040
The Netherlands mg
Kypr BAYER HELLAS AG Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Dienogestum 2 mg/2 mg
Maroussi 2 mg /3 mg
Athens 15125 1mg
Greece
Kypr BAYER HELLAS AG Drospirenonum Palandra 0,03mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Ethinylestradiolum 3mg
Maroussi
Athens 15125
Greece
Kypr N.V. Organon Etonogestrelum Nuvaring 11,70 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | 0.120mg/0.015mg 2,70 mg
5349 AB, Oss per 24 hours,vaginal
The Netherlands delivery system
Ceska Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum BELARA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Ceska Stada Arzneimittel Chlormadinonum BONISSA 0,03 MG/2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Aktiengesellschaft Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03 mg

Stadastrasse 2/18 TABLETY

61118 Bad Vilbel

Germany
Ceska WH-Pharma s.r.o. Chlormadinonum CLORMETIN 2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Talafusova 970 Ethinylestradiolum | MG/0,03 MG 0,03 mg

28401 Kutna Hora

Czech Republic
Ceska Teva Pharmaceuticals CR, Chlormadinonum ESETE 2 MG/0,03 MG | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum 0,03 mg

Radlicka 3185/1c

150 00 Praha 5

Czech Republic
Ceska Heaton k.s. Chlormadinonum FLAYA 0,030 MG/2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Na Pankraci 14 Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03 mg

14000 Praha 4 TABLETY

Czech Republic
Ceska mibe GmbH Arzneimittel Chlormadinonum MADINELLE 0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Munchener Str. 15 Ethinylestradiolum | MG/2 MG 0,03 mg

06796 Brehna

Germany
Ceska Heaton k.s. Desogestrelum ADELE 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika Na Pankréaci 14 Ethinylestradiolum 0,03 mg

14000 Praha 4

Czech Republic
Ceska Teva Pharmaceuticals CR, Desogestrelum ARNETTE 0,15 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum | MG/0,03 MG 0,03 mg

Radlickd 3185/1c

150 00 Praha 5

Czech Republic
Ceska Teva Pharmaceuticals CR, Desogestrelum GAIA 0,15 MG/0,02 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum | MG 0,02 mg

Radlickd 3185/1c
150 00 Praha 5
Czech Republic
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Ceska N.V. Organon Desogestrelum GRACIAL 0,04 mg/0,025 mg | Tableta Peroralni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,125 mg

5349 AB, Oss

The Netherlands
Ceska N.V. Organon Desogestrelum LAURINA 0,03 mg/0,1 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,15 mg

5349 AB, Oss 0,035 mg/0,05 mg

The Netherlands
Ceska N.V. Organon Desogestrelum MARVELON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg

5349 AB, Oss

The Netherlands
Ceska N.V. Organon Desogestrelum MERCILON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,02 mg

5349 AB, Oss

The Netherlands
Ceska Heaton k.s. Desogestrelum NATALYA 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika Na Pankréaci 14 Ethinylestradiolum 0,02 mg

14000 Praha 4

Czech Republic
Ceska Gedeon Richter Plc. Desogestrelum NOVYNETTE 150 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ MCG/20 MCG 0,02 mg

HU-1103 Budapest POTAHOVANE

Hungary TABLETY
Ceska Zentiva, Kk.s. Desogestrelum REGISHA 0,150 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | MG/0,02 MG TABLETY | 0,02 mg

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Ceska Zentiva, k.s. Desogestrelum REGISHA 0,150 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | MG/0,03 MG TABLETY | 0,03 mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
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Ceska Gedeon Richter Plc. Desogestrelum REGULON 150 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ MCG/30 MCG 0,03 mg

HU-1103 Budapest POTAHOVANE

Hungary TABLETY
Ceska Bayer Pharma AG Ethinylestradiolum | Femoden 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Gestodenum 0,075 mg

Germany
Ceska Bayer Pharma AG Estradioli valeras QLAIRA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Dienogestum 2 mg/2 mg

Germany 2 mg/3 mg

1 mg

Ceska VIVAX EuroAsia s.r.o. Dienogestum AIDEE 2 MG/0,03 MG | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Karloveske rameno 6 Ethinylestradiolum | POTAHOVANE 0,03 mg

841 01 Bratislava TABLETY

Slovensko
Ceska WH-Pharma s.r.o. Dienogestum AYREEN 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Talafusova 970 Ethinylestradiolum 0,03 mg

28401 Kutna Hora

Czech Republic
Ceska Zentiva, k.s. Dienogestum BONADEA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Ceska Bayer Pharma AG Dienogestum JEANINE 2 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03 mg

Germany
Ceska Gedeon Richter Plc. Dienogestum MISTRA 2 MG/0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03 mg

HU-1103 Budapest TABLETY

Hungary
Ceska Teva Pharmaceuticals CR, Dienogestum VEREZANA 0,03 MG/2 | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03 mg

Radlickd 3185/1c
150 00 Praha 5
Czech Republic

TABLETY
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Ceska STADA Arzneimittel AG Dienogestum YANELA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Stadastrasse 2-18 Ethinylestradiolum 0,03 mg

D-61118 Bad Vilbel

Germany
Ceska LadeePharma Kft Drospirenonum JANGEE 0,03 MG/3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | MG 28 0,03mg

H-1036 Budapest POTAHOVANYCH

Hungary TABLET
Ceska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MAITALON 3 MG/0,03 | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03mg

HU-1103 Budapest TABLETY

Hungary
Ceska Sandoz s.r.o. Drospirenonum RHONYA 3 MG/30 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Nagano 11, Ethinylestradiolum | MCG 0,03mg

U Nakladového nadrazi 10

13000 Praha - 3

Czech Republic
Ceska Zentiva, k.s. Drospirenonum SIDRETA 0,03 MG/3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03mg

102 37 Praha 10 TABLETY

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Ceska Teva Pharmaceuticals CR, Drospirenonum SOFTINE 0,03 MG/3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03mg

Radlickd 3185/1c TABLETY

150 00 Praha 5

Czech Republic
Ceska Bayer Pharma AG Drospirenonum SYLVIANE 0,03 MG/3 | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03mg

Germany TABLETY
Ceska Ivowen Limited Drospirenonum WERRCA 3 MG/0,03 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika 3 Anglesa St Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 0,03mg

Tipperary Clonmel TABLETY

Ireland
Ceska Bayer Pharma AG Drospirenonum YADINE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03mg

Germany
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Ceska LadeePharma Kft Dienogestum DIENILLE 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | POTAHOVANA 2 mg

H-1036 Budapest TABLETA

Hungary
Ceska Laboratorios Leon Farma SA Dienogestum FOXINETTE 2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | MG/0,03 MG 2 mg

Poligono Industrial Navatejera

Navatejera,

Leon E-24008

Spain
Ceska Sandoz s.r.o. Dienogestum FOXINETTE NEO 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Nagano 11, Ethinylestradiolum 2 mg

U Nékladového nadrazi 10

13000 Praha - 3

Czech Republic
Ceska Bayer Pharma AG Drospirenonum BELANETTE 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | MG/3 MG 3 mg

Germany POTAHOVANE

TABLETY

Ceska Bayer Pharma AG Drospirenonum ELOINE 0,02 MG/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 3 mg

Germany TABLETY
Ceska Bayer Pharma AG Drospirenonum FLEXYESS 0,02 MG/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 3 mg

Germany TABLETY
Ceska Zentiva, k.s. Drospirenonum MYWY 0,02 MG/3 MG | 0,02 mg Potahovana tableta Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Ceska Sandoz s.r.o. Drospirenonum NYSSIELA 3 MG/0,02 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Nagano 11, Ethinylestradiolum | MG 3 mg

U Nakladového nadrazi 10
13000 Praha - 3
Czech Republic
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Ceska Zentiva, Kk.s. Drospirenonum SIDRETELLA 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | MG/3 MG 3 mg

102 37 Praha 10 POTAHOVANE

Dolni Mécholupy TABLETY

Czech Republic
Ceska Teva Pharmaceuticals CR, Drospirenonum SOFTINELLE 0,02 0,02 mg Potahovana tableta Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum | MG/3 MG 3 mg

Radlicka 3185/1c POTAHOVANE

150 00 Praha 5 TABLETY

Czech Republic
Ceska LadeePharma Kft Drospirenonum VELMARI 3 MG/0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | MG 3 mg

H-1036 Budapest

Hungary
Ceska Teva Pharmaceuticals CR, Drospirenonum VEYANNE 0,02 MG/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum | MG 3 mg

Radlicka 3185/1c

150 00 Praha 5

Czech Republic
Ceska Bayer Pharma AG Drospirenonum YASMINELLE 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | MG/3 MG 3 mg

Germany POTAHOVANE

TABLETY

Ceska Bayer Pharma AG Drospirenonum YAZ 0,02 MG/3 MG 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | POTAHOVANE 3 mg

Germany TABLETY
Ceska WH-Pharma s.r.o. Drospirenonum YOSEFINNE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Talafusova 970 Ethinylestradiolum 3 mg

28401 Kutna Hora

Czech Republic
Ceska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum BELUSHA 3 MG/0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary

TABLETY
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Ceska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DAYLETTE 3 MG/0,02 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 3 mg

HU-1103 Budapest TABLETY

Hungary
Ceska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DAYLLA 3 MG/0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | MG POTAHOVANE 3 mg

HU-1103 Budapest TABLETY

Hungary
Ceska LadeePharma Kft Drospirenonum JANGEE 0,02 MG/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | MG 28 3 mg

H-1036 Budapest POTAHOVANYCH

Hungary TABLET
Ceska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum KIRGA 3 MG/0,02 MG | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | POTAHOVANE 3 mg

HU-1103 Budapest TABLETY

Hungary
Ceska Sandoz s.r.o. Drospirenonum RHONYA 3 MG/20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Nagano I, Ethinylestradiolum | MCG 3 mg

U Nakladového nadrazi 10

13000 Praha - 3

Czech Republic
Ceska Zentiva, Kk.s. Gestodenum ARTIZIA 0,075 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | MG/0,020 MG 0,02 mg

102 37 Praha 10 OBALENE TABLETY

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Ceska Pfizer, spol. s r.o. Gestodenum HARMONET OBALENE | 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Stroupeznického 17 Ethinylestradiolum | TABLETY 0,02 mg

150 00 Praha 5

Czech Republic
Ceska Heaton k.s. Gestodenum KATYA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Na Pankraci 14 Ethinylestradiolum 0,03 mg

14000 Praha 4
Czech Republic
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Ceska Gedeon Richter Plc. Gestodenum LINDYNETTE 20 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Ceska Bayer Pharma AG Gestodenum LOGEST 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg

Germany
Ceska Bayer Pharma AG Gestodenum LUNAFEM 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg

Germany
Ceska Gedeon Richter Plc. Gestodenum MILLIGEST OBALENE | 0,05 mg/0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | TABLETY 0,07 mg/ 0,04 mg

HU-1103 Budapest 0,1 mg/ 0,03 mg

Hungary
Ceska Pfizer, spol. s r.o. Gestodenum MINESSE 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Stroupeznického 17 Ethinylestradiolum | POTAHOVANE 0,015 mg

150 00 Praha 5 TABLETY

Czech Republic
Ceska Pfizer, spol. s r.o. Gestodenum MINULET OBALENE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Stroupeznického 17 Ethinylestradiolum | TABLETY 0,03 mg

150 00 Praha 5

Czech Republic
Ceska Bayer Pharma AG Gestodenum MIRELLE 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,06 mg

Germany
Ceska Heaton k.s. Gestodenum NELYA 0,015 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Na Pankraci 14 Ethinylestradiolum | MG/0,06 MG 0,015 mg

14000 Praha 4

Czech Republic
Ceska Medico Uno Pharma Kft. Gestodenum STODETTE OBALENE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum | TABLETY 0,02 mg

Biatorbagy 2051

Hungary
Ceska Heaton k.s. Gestodenum SUNYA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Na Pankraci 14 Ethinylestradiolum 0,02 mg

14000 Praha 4
Czech Republic
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Ceska Pfizer, spol. s r.o. Gestodenum TRI-MINULET 0,05 mg/ 0,03 mg | Obalena tableta Peroralni podani
republika Stroupeznického 17 Ethinylestradiolum | OBALENE TABLETY 0,07 mg/ 0,04 mg
150 00 Praha 5 0,1 mg/ 0,03 mg
Czech Republic
Ceska Gedeon Richter Plc. Gestodenum VIOLETTA 60 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum MIKROGRAMU/15 0,015 mg
HU-1103 Budapest MIKROGRAMU
Hungary POTAHOVANE
TABLETY
Ceska LadeePharma Kft Gestodenum VONILLE 0,060 0,06 mg Potahovana tableta Peroralni podani
republika Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | MG/0,015 MG 0,015 mg
H-1036 Budapest
Hungary
Ceska Gedeon Richter Plc. Gestodenum ZULFIJA 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum MIKROGRAMU/ 20 0,02 mg
HU-1103 Budapest MIKROGRAMU
Hungary OBALENE TABLETY
Ceska Gedeon Richter Plc. Gestodenum ZULFIJA 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Gydmroi ut 19-21 Ethinylestradiolum MIKROGRAMU/ 30 0,03 mg
HU-1103 Budapest MIKROGRAMU
Hungary OBALENE TABLETY
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Norgestimatum PRAMINO 0,18 mg /0,035 Tableta Peroralni podani
republika Karla EngliSe 3201/6 Ethinylestradiolum mg
150 00 Praha 5 - Smichov 0,215 mg /0,035
Czech Republic mg
0,25 mg /0,035
mg
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Norgestimatum PRAMINO 28 0,18 mg/ 0,035 Tableta Peroralni podani
republika Karla EngliSe 3201/6 Ethinylestradiolum mg
150 00 Praha 5 - Smichov 0,215 mg/ 0,035
Czech Republic mg
0,25 mg/ 0,035
mg
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Norgestimatum CILEST 0,25 mg Tableta Peroralni podani
republika Karla EngliSe 3201/6 Ethinylestradiolum 0,035 mg

150 00 Praha 5 - Smichov
Czech Republic
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Ceska N.V. Organon Etonogestrelum NUVARING 0,120 2,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | MG/0,015 MG ZA 24 11,7 mg
5349 AB, Oss HODIN, VAGINALNI
The Netherlands INZERT
Ceska N.V. Organon Etonogestrelum Circlet 2,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 11,7 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Ceska Famy Care Europe Ltd. Norgestimatum NORGESTIMATE/ETHI | 0,25 mg Tableta Peroralni podani
republika 1 Wood Street Ethinylestradiolum | NYLESTRADIOL 0,035 mg
EC2V7WS London FAMYCARE 0,25
United Kingdom MG/0,035 MG
TABLETY
Ceska Famy Care Europe Ltd. Dienogestum DIENOGEST/ETHINYL | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika 1 Wood Street Ethinylestradiolum | ESTRADIOL 0,03 mg
EC2V7WS London FAMYCARE 2,0
United Kingdom MG/0,03 MG
POTAHOVANE
TABLETY
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Asphalia 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Stragen Nordic A/S, Desogestrelum Daisynelle 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Dansko Stragen Nordic A/S, Desogestrelum Daisynelle 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Dansko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Desogestrel/ethinyles | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | tradiol Actavis 0,02 mg

220 Hafnarfjordur
Iceland
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Dansko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Desogestrel/ethinyles | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | tradiol Actavis 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Dansko Sandoz A/S Desogestrelum Desorelle 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Stada Arzneimittel AG, Desogestrelum Femistad 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Stadastrasse 2-8, Ethinylestradiolum 0,03 mg
DE-61118 Bad Vibel,
Germany
Dansko Stada Arzneimittel AG, Desogestrelum Femistad 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Stadastrasse 2-8, Ethinylestradiolum 0,02 mg
DE-61118 Bad Vibel,
Germany
Dansko Medimpex UK Ltd, Desogestrelum Gedarel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
127 Shirland Road, Ethinylestradiolum 0,03 mg
London W9 2EP
United Kingdom
Dansko N.V. Organon Desogestrelum Gracial 0,03 mg/0,125 mg | Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,04 mg/0,025 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Hunogidon 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Hunogidon 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Hunogidon 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Dansko Medimpex UK Ltd, Desogestrelum Igixon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
127 Shirland Road, Ethinylestradiolum 0,02 mg
London W9 2EP
United Kingdom
Dansko Mylan AB, Desogestrelum Lestramyl 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Postbox 23033, Ethinylestradiolum 0,02 mg
Ynglingagatan 14,
SE-10435 Stockholm,
Sweden
Dansko Mylan AB, Desogestrelum Lestramyl 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Postbox 23033, Ethinylestradiolum 0,03 mg
Ynglingagatan 14,
SE-10435 Stockholm,
Sweden
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Leticia 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Leticia 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Letione 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Dansko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 28 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss

The Netherlands
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Dansko N.V. Organon Desogestrelum Mercilon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,02 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Myrzi 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Myrzi 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Sandoz A/S Desogestrelum Novynette 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Novypil 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Rigetrux 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Rigetrux 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Vivides 28 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Bayer AB Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Dienogestum 2 mg/2 mg
Gustav Ill's Boulevard 56 2 mg/3 mg
SE-16926 Solna 1 mg

Sweden
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Dansko Teva Danmark A/S, Drospirenonum Dretine 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Parallelvej 10-12, Ethinylestradiolum 0,03mg
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark
Dansko Teva Danmark A/S, Drospirenonum Dretine 28 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Parallelvej 10-12, Ethinylestradiolum 0,03mg
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark
Dansko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Estron 28 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 0,03mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Dansko Sandoz A/S Drospirenonum Finminette 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,03mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Orifarm Generics A/S Drospirenonum Movinella 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 0,03mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Dansko Orifarm Generics A/S Drospirenonum Movinella 28 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 0,03mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Dansko Bayer AB Drospirenonum Palandra 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 0,03mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Dansko Sandoz A/S Drospirenonum Rubira 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,03mg

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
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Dansko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03mg
Germany
Dansko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 28 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03mg
Germany
Dansko Teva Danmark A/S, Drospirenonum Dretine 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Parallelvej 10-12, Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark
Dansko Teva Danmark A/S, Drospirenonum Dretine 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Parallelvej 10-12, Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark
Dansko Teva Danmark A/S, Desogestrelum Denise 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Parallelvej 10-12, Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark
Dansko Teva Danmark A/S, Desogestrelum Denise 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Parallelvej 10-12, Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark
Dansko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Drosinetta 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Drosinetta 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Midiana 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Dansko Bayer AB Drospirenonum Eloine 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav IlI's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Dansko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Estron 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Dansko Sandoz A/S Drospirenonum Finminette 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Bayer AB Drospirenonum Flexyess 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav IlI's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Dansko Bayer Pharma AG Drospirenonum Liofora 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Dansko Orifarm Generics A/S Drospirenonum Movinella 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 3 mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Dansko Orifarm Generics A/S Drospirenonum Movinella 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 3 mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Dansko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Perlkala 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Dansko Sandoz A/S Drospirenonum Rubira 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Sandoz A/S Drospirenonum Stefaminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Teva Danmark A/S, Drospirenonum Veyann 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Parallelvej 10-12, Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark
Dansko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Dansko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Dansko Bayer AB Drospirenonum Yaz 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Dansko N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 11,7mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Celia 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Dorinette 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Edesia 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Edesia 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Estinette 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Gestilla 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Stragen Nordic A/S, Gestodenum Gestinyl 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Dansko Stragen Nordic A/S, Gestodenum Gestinyl 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Dansko Mylan S.A.S Gestodenum Gestoden/ethinylestra | 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
117 Allée des Parcs Ethinylestradiolum | diol 75/20 Mylan 0,02 mg
FR-69800 Saint Priest
France
Dansko Mylan S.A.S Gestodenum Gestoden/ethinylestra | 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
117 Allée des Parcs Ethinylestradiolum | diol 75/30 Mylan 0,03 mg
FR-69800 Saint Priest
France
Dansko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Gestoden/ethinylestra | 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | diol Actavis 0,03 mg

220 Hafnarfjordur
Iceland
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Dansko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Gestoden/ethinylestra | 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | diol Actavis 0,02 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Gestoden/ethinylestra | 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | diol Gedion Richter 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Ratiopharm GmbH Gestodenum Gestodilat 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,02 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Dansko Ratiopharm GmbH Gestodenum Gestodilat 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,03 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Dansko Sandoz A/S Gestodenum Gestonette 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Halogest 0,05 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Pfizer ApS, Gestodenum Harmonet 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lautrupvang 8, Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Dansko Sandoz A/S Gestodenum Lindynette 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Mandolina 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg

HU-1103 Budapest
Hungary

44




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Melitta 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Sandoz A/S Gestodenum Milligest 0,05 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dansko Stragen Nordic A/S, Gestodenum Milna 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Dansko Stragen Nordic A/S, Gestodenum Milna 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Dansko Bayer Pharma AG Gestodenum Milvane 0,05 mg/0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,07 mg/0,04 mg
Germany 0,10 mg/0,03 mg
Dansko Orifarm Generics A/S Gestodenum Minero 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 0,02 mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Dansko Pfizer ApS, Gestodenum Minulet 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lautrupvang 8, Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Dansko Orifarm Generics A/S Gestodenum Modina 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 0,03 mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Varianta 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Dansko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Vellena 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,02 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Dansko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Vellena 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Vendiol 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Violetta 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Zulfija 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Zulfija 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Dansko Janssen-Cilag A/S, Norgestimatum Cilest 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Hammerbakken 19 Ethinylestradiolum 0,035 mg
DK-3460 Birkergd
Denmark
Dansko N.V. Organon Etonogestrelum Circlet 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Estonsko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum BELARA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Estonsko Ladee Pharma Baltics UAB Chlormadinonum CLORMETIN 2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliy g.10, Ethinylestradiolum | MG/0,03 MG 0,03 mg
LT-01134 Vilnius
Lithuania
Estonsko N.V. Organon Desogestrelum GRACIAL 0,125 mg/0,030 Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum mg
P.O. Box 20 0,025 mg/0,040
5340 BH, Oss mg
The Netherlands
Estonsko N.V. Organon Desogestrelum MARVELON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
P.O. Box 20
5340 BH, Oss
The Netherlands
Estonsko N.V. Organon Desogestrelum MERCILON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,02 mg
P.O. Box 20
5340 BH, Oss
The Netherlands
Estonsko N.V. Organon Etonogestrelum Nuvaring 11,7mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 2,7mg
P.O. Box 20
5340 BH, Oss
The Netherlands
Estonsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum NOVYNETTE 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum NOVYNETTE PLUS 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum REGULON 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Estonsko Bayer Pharma AG Estradioli valeras QLAIRA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Dienogestum 2 mg/2 mg
Germany 2 mg/3 mg
1 mg
Estonsko Orivas UAB Dienogestum AMMILY 2 MG / 0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.Jasinskio 16B Ethinylestradiolum | MG 0,03 mg
LT-01112 Vilinius
Lithuania
Estonsko Bayer Pharma AG Dienogestum JEANINE 2 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03 mg
Germany
Estonsko Gedeon Richter Plc. Dienogestum SIBILLA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Ladee Pharma Baltics UAB Drospirenonum JANGEE 0,03 MG/3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliy g.10, Ethinylestradiolum | MG 0,03mg
LT-01134 Vilnius
Lithuania
Estonsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum LLUVIEIGHT 0,03 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | MG/3 MG 0,03mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Estonsko Ivowen Limited Drospirenonum LULINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum 0,03mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Estonsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MIDIANA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum MINAYEIGHT 0,03 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | MG/3 MG 0,03mg

La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
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Estonsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YARINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03mg
Germany
Estonsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ANEEA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum BELUSHA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DAYLETTE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Ladee Pharma Baltics UAB Drospirenonum JANGEE 0,02 MG/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliy g.10, Ethinylestradiolum | MG 3 mg
LT-01134 Vilnius
Lithuania
Estonsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum LLUVIEIGHT 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | MG/3 MG 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Estonsko Sandoz d.d. Drospirenonum MADELEINE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Verovskova 57 Ethinylestradiolum 3 mg
S1-1000 Ljubljana
Slovenia
Estonsko Sandoz d.d. Drospirenonum MADELEINE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Verovskova 57 Ethinylestradiolum 0,03mg
S1-1000 Ljubljana
Slovenia
Estonsko Sandoz d.d. Drospirenonum MARIONELLE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Verovskova 57 Ethinylestradiolum 0,03mg

S1-1000 Ljubljana
Slovenia
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Estonsko Sandoz d.d. Drospirenonum MARIONELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Verovskova 57 Ethinylestradiolum 3 mg
S1-1000 Ljubljana
Slovenia

Estonsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum MINAYEIGHT 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | MG/3 MG 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain

Estonsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum TEENIA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary

Estonsko Ladee Pharma Baltics UAB Drospirenonum VELGYN 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliy g.10, Ethinylestradiolum 3 mg
LT-01134 Vilnius
Lithuania

Estonsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YASMINELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany

Estonsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YAZ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany

Estonsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YVIDUALLY 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany

Estonsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum EDESIA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary

Estonsko Bayer Pharma AG Gestodenum FEMODEN 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03 mg
Germany

Estonsko Ratiopharm GmbH Gestodenum GESYTIL 75/20 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | MIKROGRAMMI 0,02 mg

DE-89079 Ulm
Germany
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Estonsko Ratiopharm GmbH Gestodenum GESYTIL 75/30 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | MIKROGRAMMI 0,03 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Estonsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum HARMONET 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum 0,02 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
United Kingdom
Estonsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum LINDYNETTE 20 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum LINDYNETTE 30 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Bayer Pharma AG Gestodenum LOGEST 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg
Germany
Estonsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum MINULET 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum 0,03 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
United Kingdom
Estonsko Bayer Pharma AG Gestodenum MIRELLE 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,015 mg
Germany
Estonsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum VIOLETTA 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko Ladee Pharma Baltics UAB Gestodenum VONILLE 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliy g.10, Ethinylestradiolum 0,015 mg

LT-01134 Vilnius
Lithuania
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Estonsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum ZULFIJA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Estonsko UAB ,,Johnson & Johnson* Norgestimatum Cilest 0,25mg Tableta Peroralni podani
Gelezinio Vilko g. 18A Ethinylestradiolum 0,035mg
LT-08104 Vilnius
Lithuania
Estonsko Teva Pharma BV Desogestrelum DESTELE 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 0,02 mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Estonsko Teva Pharma BV Desogestrelum DESTELE 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 0,03 mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Finsko Stragen Nordic A/S Desogestrelum DAISYNELLE 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Hesselvej 41 Ganlose Ethinylestradiolum 0,02 mg
3660 Stenlose
Denmark
Finsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum DESODIOLCONT 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Finsko N.V. Organon Desogestrelum GRACIAL 0.03 mg/0.125 mg | Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0.04 mg/0.025 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Finsko N.V. Organon Desogestrelum LAURINA 0.035 mg/0.05 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0.03 mg/0.1 mg
5349 AB, Oss 0.03 mg/0.15 mg
The Netherlands
Finsko N.V. Organon Desogestrelum LAURINA 28 0.035 mg/0.05 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0.03 mg/0.1 mg
5349 AB, Oss 0.03 mg/0.15 mg

The Netherlands

52




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Finsko N.V. Organon Etonogestrelum CIRCLET 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Finsko Mylan AB Desogestrelum LESTRAMYL 0,15 mg Tableta Perorélni podani
Box 23033 Ethinylestradiolum 0,02 mg
10435 Stockholm
Sweden
Finsko Mylan AB Desogestrelum LESTRAMYL 0,15 mg Tableta Perorélni podani
Box 23033 Ethinylestradiolum 0,03 mg
10435 Stockholm
Sweden
Finsko N.V. Organon Desogestrelum MARVELON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Finsko Organon (lreland) Ltd, Desogestrelum MERCILON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
PO Box 2857, Ethinylestradiolum 0,02 mg
Drynam Road,
Swords,
Co.Dublin,
Ireland
Finsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum NOVYNETTE (28) 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Finsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum RIGETRUX (28) 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Finsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum SABLONA (28) 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Finsko BAYER OY Estradioli valeras QLAIRA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pansiontie 47 Dienogestum 2 mg/2 mg
PL 415 2 mg/3 mg
20210 Turku 1 mg
Finland
Finsko BAYER OY Drospirenonum FLEXYESS 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pansiontie 47 Ethinylestradiolum 3 mg
PL 415
20210 Turku
Finland
Finsko Teva Sweden AB Drospirenonum DRETINE 3mg Tableta Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 0,03mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Finsko Orifarm Generics A/S Drospirenonum ETHINYLESTRADIOL/ | 3 mg Tableta Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum | DROSPIRENON 0,020 mg/0,030
Energivej 15 ORIFARM mg
DK-5260 Odense S
Denmark
Finsko Orifarm Generics A/S Drospirenonum MOVINELLA 3 mg/0,020 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 3 mg/0,030 mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Finsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ETHINYLESTRADIOL/ | 3mg Tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONE 0,03mg
HU-1103 Budapest RICHTER
Hungary
Finsko LEON FARMA Drospirenonum LLUVIANE 3 mg Tableta Peroralni podani
C/ La Vallina s/n, Pol. Ind., Ethinylestradiolum 0,020 mg/0,030
Navatejera mg
24008 Leodn
Spain
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Finsko BAYER OY Drospirenonum PALANDRA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pansiontie 47 Ethinylestradiolum 0,03mg
PL 415
20210 Turku
Finland
Finsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum PERLITA 3mg Tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Finsko Sandoz A/S Drospirenonum RUBIRA 3mg Tableta Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,03mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finsko Sandoz A/S Drospirenonum TASMINETTA 3 mg Tableta Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 0,020 mg/0,030
DK-2300 Kgbenhavn S mg
Denmark
Finsko BAYER OY Drospirenonum YASMIN 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pansiontie 47 Ethinylestradiolum 0,03mg
PL 415
20210 Turku
Finland
Finsko Orifarm Oy Drospirenonum YASMIN 3mg Tableta Peroralni podani
Metsanneidonkuja 10 Ethinylestradiolum 0,03mg
02130 Espoo
Finland
Finsko Orifarm Oy Desogestrelum MERCILON 0,15 mg/0,02 mg Tableta Peroralni podani
Metsanneidonkuja 10 Ethinylestradiolum
02130 Espoo
Finland
Finsko Teva Sweden AB Drospirenonum DRETINELLE 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg

Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
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Finsko

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21
HU-1103 Budapest
Hungary

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

DROSINETTE

0,02 mg
3 mg

Tableta

Peroralni podani

Finsko

BAYER OY
Pansiontie 47
PL 415
20210 Turku
Finland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

LINATERA

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

BAYER OY
Pansiontie 47
PL 415
20210 Turku
Finland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

LIOFORA

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Sandoz A/S

Edward Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

RUBIRA

0,02 mg
3 mg

Tableta

Peroralni podani

Finsko

Sandoz A/S

Edward Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

STEFAMINELLE

0,02 mg
3 mg

Tableta

Peroralni podani

Finsko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
DE-89079 Ulm
Germany

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

VEYANN

0,02 mg
3 mg

Tableta

Peroralni podani

Finsko

BAYER OY
Pansiontie 47
PL 415
20210 Turku
Finland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

YASMINELLE

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

BAYER OY
Pansiontie 47
PL 415
20210 Turku
Finland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

YAZ

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Finsko N.V. Organon Etonogestrelum NUVARING 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Finsko BAYER OY Gestodenum FEMODEN 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Pansiontie 47 Ethinylestradiolum 0,03 mg
PL 415
20210 Turku
Finland
Finsko Paranova Oy Desogestrelum MARVELON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Rajatorpantie 41 C Ethinylestradiolum 0,03 mg
01640 Vantaa
Finland
Finsko Paranova Oy Desogestrelum MERCILON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Rajatorpantie 41 C Ethinylestradiolum 0,02 mg
01640 Vantaa
Finland
Finsko Paranova Oy Drospirenonum YASMIN 3mg Tableta Peroralni podani
Rajatorpantie 41 C Ethinylestradiolum 0,03mg
01640 Vantaa
Finland
Finsko Paranova Oy Gestodenum MELIANE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rajatorpantie 41 C Ethinylestradiolum 0,02 mg
01640 Vantaa
Finland
Finsko Paranova Oy Gestodenum MINULET 0,075 mg Tableta Peroralni podani
Rajatorpantie 41 C Ethinylestradiolum 0,03 mg
01640 Vantaa
Finland
Finsko Paranova Oy Gestodenum HARMONET 0,075 mg Tableta Peroralni podani
Rajatorpantie 41 C Ethinylestradiolum 0,02 mg
01640 Vantaa
Finland
Finsko Paranova Oy Gestodenum FEMODEN 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rajatorpantie 41 C Ethinylestradiolum 0,03 mg

01640 Vantaa
Finland
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Finsko Stragen Nordic A/S Gestodenum GESTINYL 0,075mg Tableta Peroralni podani
Hesselvej 41 Ganlose Ethinylestradiolum 0,020/0,030 mg
3660 Stenlose
Denmark
Finsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum GESTODEN/ETHINYLE | 0,075mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | STRADIOL ACTAVIS 0,020/0,030 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Finsko Ratiopharm GmbH Gestodenum GESTODILAT 0,075mg Tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,020/0,030 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Finsko PFIZER Oy Gestodenum HARMONET 0,075 mg Tableta Peroralni podani
Tietokuja 4 Ethinylestradiolum 0,02 mg
00330 Helsinki
Finland
Finsko BAYER OY Gestodenum MELIANE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Pansiontie 47 Ethinylestradiolum 0,02 mg
PL 415
20210 Turku
Finland
Finsko Orifarm Generics A/S Gestodenum MINERO 0,075 mg Tableta Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 0,02 mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Finsko PFIZER Oy Gestodenum MINULET 0,075 mg Tableta Peroralni podani
Tietokuja 4 Ethinylestradiolum 0,03 mg
00330 Helsinki
Finland
Finsko BAYER OY Gestodenum MIRELLE 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pansiontie 47 Ethinylestradiolum 0,015 mg
PL 415
20210 Turku
Finland
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Finsko Orifarm Generics A/S Gestodenum MODINA 0,075 mg Tableta Peroralni podani
Postbox 69 Ethinylestradiolum 0,03 mg
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark
Finsko BAYER OY Gestodenum TRI-FEMODEN 0,05 mg/0,07 Obalenéa tableta Peroralni podani
Pansiontie 47 Ethinylestradiolum mg/0,1 mg
PL 415 0,03 mg/0,04
20210 Turku mg/0,03 mg
Finland
Finsko JANSSEN-CILAG OY Norgestimatum CILEST, CILEST 28 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Vaisalantie 2 Ethinylestradiolum 0,035 mg
02130 Espoo
Finland
Finsko Ratiopharm GmbH Desogestrelum DENISE 0,15 mg/0,02 mg Tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum
DE-89079 Ulm
Germany
Finsko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum BENIDETTE 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,02 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Finsko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum BENIFEMA 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Francie Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Balanca 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Francie Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Balancacontinu 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Francie Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Francie Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belaracontinu 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Francie Arrow génériques SAS Chlormadinonum Chlormadinone 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
26 Avenue Tony Garnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
69007 Lyon Actavis 2 mg/0.03
France mg
Francie IDD (International Drug Desogestrelum Desiol 20 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum 0,02 mg
5, rue Simonet
75013 Paris
France
Francie IDD (International Drug Desogestrelum Desiol 30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum 0,02 mg
5, rue Simonet
75013 Paris
France
Francie EFFIK Desogestrelum Desobel 150/20 0,15 mg Tableta Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum 0,02 mg
Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie EFFIK Desogestrelum Desobel 150/30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum 0,03 mg
Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie BIOGARAN Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg

92700 Colombes
France

BIOGARAN 150/20
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Francie BIOGARAN Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
92700 Colombes BIOGARAN 150/30
France
Francie IDD (International Drug Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol IDD 0,02 mg
5, rue Simonet 150/20
75013 Paris
France
Francie IDD (International Drug Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tablet Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol IDD 0,03 mg
5, rue Simonet 150/30
75013 Paris
France
Francie IDD (International Drug Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
5, rue Simonet IDETEC 150/20
75013 Paris
France
Francie IDD (International Drug Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
5, rue Simonet IDETEC 150/30
75013 Paris
France
Francie EFFIK Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol Quill 0,02 mg
Batiment « Le Newton » 150/20
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie EFFIK Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol Quill 0,03 mg

Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France

150/30
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Francie TEVA SANTE Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol TEVA | 0,02 mg
Gaulle 150/20
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie TEVA SANTE Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol TEVA | 0,03 mg
Gaulle 150/30
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie EFFIK Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg
Batiment « Le Newton » Turner 150/20
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie EFFIK Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
Batiment « Le Newton » Turner 150/30
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie SANOFI AVENTIS FRANCE Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
1-13 boulevard Romain Rolland | Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg
75014 Paris ZENTIVA 150/20
France
Francie SANOFI AVENTIS FRANCE Desogestrelum Desogestrel 0,15 mg Tableta Peroralni podani
1-13 boulevard Romain Rolland | Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
75014 Paris ZENTIVA 150/30
France
Francie Laboratoires Majorelle Desogestrelum Desopharm 150/20 0,15 mg Tableta Peroralni podani
12 Rue de Berri Ethinylestradiolum 0,02 mg

F-75008 Paris
France
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Francie Laboratoires Majorelle Desogestrelum Desopharm 150/30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
12 Rue de Berri Ethinylestradiolum 0,03 mg
F-75008 Paris
France
Francie IDD (International Drug Desogestrelum Desyl 20 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum 0,02 mg
5, rue Simonet
75013 Paris
France
Francie IDD (International Drug Desogestrelum Desyl 30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum 0,03 mg
5, rue Simonet
75013 Paris
France
Francie MSD France Desogestrelum Mercilon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
34 avenue Léonard de Vinci Ethinylestradiolum 0,02 mg
92418 Courbevoie Cedex
France
Francie MSD France Desogestrelum Mirtinu 150/30 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
34 avenue Léonard de Vinci Ethinylestradiolum 0,03 mg
92418 Courbevoie Cedex
France
Francie PFIZER HOLDING France Desogestrelum Novantica 150/20 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
23-25 avenue du Docteur Ethinylestradiolum 0,02 mg
Lannelongue
75668 PARIS Cedex 14
France
Francie PFIZER HOLDING France Desogestrelum Novantica 150/30 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
23-25 avenue du Docteur Ethinylestradiolum 0,03 mg
Lannelongue
75668 PARIS Cedex 14
France
Francie CHEMICAL FARMA Desogestrelum Ovulasten 20 0,15 mg Tableta Peroralni podani
3, Quai Louis Blériot Ethinylestradiolum 0,02 mg

75016 Paris
France
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Francie CHEMICAL FARMA Desogestrelum Ovulasten 30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
3, Quai Louis Blériot Ethinylestradiolum 0,03 mg
75016 Paris
France
Francie MSD France Desogestrelum varnoline 0,15 mg Tableta Peroralni podani
34 avenue Léonard de Vinci Ethinylestradiolum 0,03 mg
92418 Courbevoie Cedex
France
Francie MSD France Desogestrelum varnoline continu 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
34 avenue Léonard de Vinci Ethinylestradiolum 0,03 mg
92418 Courbevoie Cedex
France
Francie Bayer Sante Estradioli valersas | Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Dienogestum 2 mg/2 mg
59120 Loos 2 mg/3 mg
France 1 mg
Francie Bayer Sante Drospirenonum Convuline 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 0,03mg
59120 Loos
France
Francie EFFIK Drospirenonum Drospibel 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum | 0,03mg/3mg 0,03mg
Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie BIOGARAN Drospirenonum Drospirenone 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03mg
92700 Colombes BIOGARAN 3mg/30ug
France
Francie Bayer Sante Drospirenonum Jasmine 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 0,03mg
59120 Loos
France
Francie Bayer Sante Drospirenonum Palandra 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum | 0,03mg/3mg 0,03mg

59120 Loos
France
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Francie Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Bellmunt 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 0,03mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Francie SANDOZ Drospirenonum Drospirenone 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
49 avenue Georges Pompidou Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol GNR 0,03mg
92593 Levellois-Perret Cedex 3mg/30ug
France
Francie SANDOZ Drospirenonum Drospirenone 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
49 avenue Georges Pompidou Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03mg
92593 Levellois-Perret Cedex SANDOZ 3mg/30ug
France
Francie TEVA SANTE Drospirenonum Drospirenone 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol TEVA | 0,020 mg
Gaulle 3mg/20ug
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie TEVA SANTE Drospirenonum Drospirenone 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol TEVA | 0,020 mg
Gaulle 3mg/30ug
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie TEVA SANTE Drospirenonum Drospirenone 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol TEVA | 0,020 mg
Gaulle SANTE 3mg/20ug
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie EFFIK Drospirenonum Naiwanel 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum | 0,03mg/3mg 0,03mg

Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
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Francie Bayer Sante Drospirenonum Belanette 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 3 mg
59120 Loos
France
Francie EFFIK Drospirenonum Drospibel 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum | 0,02mg/3mg 3 mg
Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie BIOGARAN Drospirenonum Drospirenone 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 3 mg
92700 Colombes BIOGARAN 3mg/20ug
France
Francie BIOGARAN Drospirenonum Drospirenone 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 3 mg
92700 Colombes BIOGARAN CONTINU
France 3mg/20ug
Francie SANDOZ Drospirenonum Drospirenone 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
49 avenue Georges Pompidou Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol GNR 3 mg
92593 Levallois-Perret Cedex 3mg/20ug
France
Francie SANDOZ Drospirenonum Drospirenone 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
49 avenue Georges Pompidou Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 3 mg
92593 Levallois-Perret Cedex SANDOZ 3mg/20ug
France
Francie Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Iren 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Francie Bayer Sante Drospirenonum Jasminellecontinu 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 3 mg

59120 Loos
France
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Francie Bayer Sante Drospirenonum Jasminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 3 mg
59120 Loos
France
Francie EFFIK Drospirenonum Naiwanel 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum | 0,02mg/3mg 3 mg
Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie Bayer Sante Drospirenonum Rimendia 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 3 mg
59120 Loos
France
Francie Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Vallclara 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Francie Bayer Sante Drospirenonum Yaz 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 3 mg
59120 Loos
France
Francie MSD France Etonogestrelum Circlet 11,70 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
34 avenue Léonard de Vinci Ethinylestradiolum 2,7 mg
92418 Courbevoie Cedex
France
Francie MSD France Etonogestrelum Nuvaring 11,70 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
34 avenue Léonard de Vinci Ethinylestradiolum 2,7 mg
92418 Courbevoie Cedex
France
Francie EFFIK Gestodenum Carlin 60/15 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum 0,015 mg

Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
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Francie EFFIK Gestodenum Carlin 75/20 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum 0,02 mg
Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie EFFIK Gestodenum Carlin 75/30 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum 0,03 mg
Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
Francie Mylan S.A.S Gestodenum Edenelle 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
117 Allée des Parcs Ethinylestradiolum 0,015 mg
FR-69800 Saint Priest
France
Francie Mylan S.A.S Gestodenum Efezial 75/20 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
117 Allée des Parcs Ethinylestradiolum 0,02 mg
FR-69800 Saint Priest
France
Francie Mylan S.A.S Gestodenum Efezial 75/30 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
117 Allée des Parcs Ethinylestradiolum 0,03 mg
FR-69800 Saint Priest
France
Francie CHEMICAL FARMA Gestodenum Elleogeste 60/15 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3, Quai Louis Blériot Ethinylestradiolum 0,015 mg
75016 Paris
France
Francie Laboratoires Majorelle Gestodenum Gespharm 75/20 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
12 Rue de Berri Ethinylestradiolum 0,02 mg
F-75008 Paris
France
Francie Laboratoires Majorelle Gestodenum Gespharm 75/30 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
12 Rue de Berri Ethinylestradiolum 0,03 mg

F-75008 Paris
France
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Francie Arrow génériques SAS Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
26 Avenue Tony Garnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 75/20 | 0,02 mg
69007 Lyon
France
Francie Arrow génériques SAS Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
26 Avenue Tony Garnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 75/30 | 0,03 mg
69007 Lyon
France
Francie Arrow Generiques Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
26 avenue Tony Garnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,015 mg
69007 Lyon ARROW 60/15
France
Francie Arrow Generiques Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
26 avenue Tony Garnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg
69007 Lyon ARROW 75/20
France
Francie Arrow Generiques Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
26 avenue Tony Garnier Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
69007 Lyon ARROW 75/30
France
Francie BIOGARAN Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,015 mg
92700 Colombes BIOGARAN 60/15
France
Francie BIOGARAN Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg
92700 Colombes BIOGARAN 75/20
France
Francie BIOGARAN Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
92700 Colombes BIOGARAN 75/30
France
Francie CHEMICAL FARMA Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3, Quai Louis Blériot Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg

75016 Paris
France

CHIMICAL FARMA
75/20
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Francie CHEMICAL FARMA Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3, Quai Louis Blériot Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
75016 Paris CHIMICAL FARMA
France 75/30
Francie LABORATOIRES CRISTERS Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
22, quai Galliéni Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,015 mg
92150 Suresnes CRISTERS 60/15
France
Francie EG LABO — LABORATOIRES Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
EUROGENERICS Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol EG 0,015 mg
Le Quintet — batiment A 60/15
12 rue Danjou
92517 Boulogne Billancourt
Cedex France
Francie EG LABO — LABORATOIRES Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
EUROGENERICS Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol EG 0,02 mg
Le Quintet — batiment A 75/20
12 rue Danjou
92517 Boulogne Billancourt
Cedex France
Francie EG LABO — LABORATOIRES Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
EUROGENERICS Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol EG 0,03 mg
Le Quintet — batiment A 75/30
12 rue Danjou
92517 Boulogne Billancourt
Cedex France
Francie SANDOZ Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
49 avenue Georges Pompidou Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol GNR 0,015 mg
92593 Levallois-Perret Cedex 60/15
France
Francie IDD (International Drug Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg

5, rue Simonet
75013 Paris
France

IDETECH 75/20
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Francie IDD (International Drug Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Development) Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
5, rue Simonet IDETECH 75/30
75013 Paris
France
Francie RANBAXY PHARMACIE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
GENERIQUES Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg
11-15 Quai Dion Bouton RANBAXY 75/20
92816 Puteaux Cedex
France
Francie RANBAXY PHARMACIE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
GENERIQUES Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
11-15 Quai Dion Bouton RANBAXY 75/30
92816 Puteaux Cedex
France
Francie TEVA SANTE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg
Gaulle RATIOPHARM 75/20
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie TEVA SANTE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
Gaulle RATIOPHARM 75/30
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie SANDOZ Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
49 avenue Georges Pompidou Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,015 mg
92593 Levallois-Perret Cedex SANDOZ 60/15
France
Francie SANDOZ Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
49 avenue Georges Pompidou Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg
92593 Levallois-Perret Cedex SANDOZ 75/20
France
Francie SANDOZ Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
49 avenue Georges Pompidou Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg

92593 Levallois-Perret Cedex
France

SANDOZ 75/30
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Francie STRAGEN France SAS Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
52 rue de la République Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,015 mg
69002 Lyon STRAGEN 60/15
France
Francie TEVA SANTE Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol TEVA | 0,015 mg
Gaulle 60/15
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie TEVA SANTE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol TEVA | 0,02 mg
Gaulle 75/20
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie TEVA SANTE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
110 Esplanade du Général de Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol TEVA | 0,03 mg
Gaulle 75/30
92931 Paris la Defense Cedex
France
Francie SANOFI AVENTIS FRANCE Gestodenum Gestodene 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
1-13 boulevard Romain Rolland | Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,015 mg
75014 Paris ZENTIVA 60/15
France
Francie SANOFI AVENTIS FRANCE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
1-13 boulevard Romain Rolland | Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg
75014 Paris ZENTIVA 75/20
France
Francie SANOFI AVENTIS FRANCE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
1-13 boulevard Romain Rolland | Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
75014 Paris ZENTIVA 75/30
France
Francie ZYDUS FRANCE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
ZAC Les Hautes Patures Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,02 mg

25 Rue des peuliers
92752 Nanterre Cedex
France

ZYDUS 75/20
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Francie ZYDUS FRANCE Gestodenum Gestodene 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
ZAC Les Hautes Patures Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol 0,03 mg
25 Rue des peuliers ZYDUS 75/30
92752 Nanterre Cedex
France
Francie PFIZER HOLDING France Gestodenum Harmonet 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
23-25 avenue du Docteur Ethinylestradiolum 0,02 mg
Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Francie Bayer Sante Gestodenum Meliane 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 0,02 mg
59120 Loos
France
Francie Bayer Sante Gestodenum Melodia 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 0,015 mg
59120 Loos
France
Francie PFIZER HOLDING France Gestodenum Minesse 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
23-25 avenue du Docteur Ethinylestradiolum 0,015 mg
Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Francie PFIZER HOLDING France Gestodenum Minulet 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
23-25 avenue du Docteur Ethinylestradiolum 0,03 mg
Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Francie Bayer Sante Gestodenum Moneva 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 0,03 mg
59120 Loos
France
Francie Laboratoires Majorelle Gestodenum Optinesse 60/15 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
12 Rue de Berri Ethinylestradiolum 0,015 mg

F-75008 Paris
France

73




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Francie BIOGARAN Gestodenum Perleane 0,050 mg/0,030 Potahovana tableta | Peroralni podani
15 Bd Charles de Gaulle Ethinylestradiolum mg
92700 Colombes 0,070
France mg/0,040mg
0,100 mg/0,030
mg
Francie Bayer Sante Gestodenum Phaeva 0,050 mg/0,030 Obalena tableta Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum mg
59120 Loos 0,070
France mg/0,040mg
0,100 mg/0,030
mg
Francie Bayer Sante Gestodenum Sylviane 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
220 avenue de la Recherche Ethinylestradiolum 0,015 mg
59120 Loos
France
Francie PFIZER HOLDING France Gestodenum Triminulet 0,050 mg/0,030 Potahovana tableta | Peroralni podani
23-25 avenue du Docteur Ethinylestradiolum mg
Lannelongue 0,070 mg/0,040 g
75668 Paris Cedex 14 0,100 mg/0,030
France mg
Francie Janssen-Cilag Norgestimatum Cilest 0,25 mg Tableta Peroralni podani
1 rue Camille Desmoulins Ethinylestradiolum 0,035 mg
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
cedex 9
France
Francie EFFIK Norgestimatum Effiprev 0,25 mg Tableta Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum 0,035 mg

Batiment « Le Newton »
92366 Meudon la Foret cedex
France
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Francie EFFIK Norgestimatum Triafemi 0,18 mg /0,035 Tableta Peroralni podani
9-11 rue Jeanne Braconnier Ethinylestradiolum mg
Batiment « Le Newton » 0,215 mg /0,035
92366 Meudon la Foret cedex mg
France 0,25 mg /0,035
mg
Francie Janssen-Cilag Norgestimatum Tricilest 0,18 mg /0,035 Tableta Peroralni podani
1 rue Camille Desmoulins Ethinylestradiolum mg
TSA 91003 0,215 mg /0,035
92787 Issy-les-Moulineaux mg
cedex 9 0,25 mg /0,035
France mg
Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Estradioli valeras Qlaira Filmtabletten 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Otto-Schott-StraRe 15 Dienogestum 2 mg/2 mg
07745 Jena 2 mg/3 mg
Germany 1 mg
Némecko Bayer Vital GmbH Drospirenonum Yvidually 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Kaiser-Wilhelm-Allee Ethinylestradiolum 3 mg
51373 Leverkusen
Germany
Némecko Aliud Pharma GmbH Chlormadinonum Bonita AL 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
89150 Laichingen
Germany
Némecko Actavis Group PTC ehf Chlormadinonum Angiletta 2 mg/0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Némecko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Balanca 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Pfizer Pharma GmbH Chlormadinonum beatrice 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Linkstr. 10 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
10785 Berlin
Germany
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Némecko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 21+7 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Madaus GmbH Chlormadinonum Bellissima 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum 2 mg
51067 Kéln
Germany
Némecko Madaus GmbH Chlormadinonum Bellissima 0,03 mg/2 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum | mg filmtabletten 2 mg
51067 Kéln
Germany
Némecko 1 A Pharma GmbH Chlormadinonum Bilmon - 1 A Pharma | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Keltenring 1 + 3 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/2 mg 2 mg
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany
Némecko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Chantal 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Chariva 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Chariva 21+7 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Zentiva Pharma GmbH Chlormadinonum Chloee 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriepark Frankfurt- Ethinylestradiol 2 mg

Hochst, Gebaude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
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Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Chlormadinoni Enriga 2,0 mg Obalena tableta Peroralni podani
Otto-Schott-StralRe 15 acetas 0,03 mg
07745 Jena Ethinylestradiolum
Germany
Némecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH | Chlormadinonum eufem 2 mg/0,03 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Raiffeisenstr. 11 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
83607 Holzkirchen
Germany
Némecko TEVA GmbH Chlormadinonum LaBibiane 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 Ethinylestradiolum 2 mg
89079 Ulm
Germany
Némecko Aristo Pharma GmbH Chlormadinonum Lilia 0,03 mg/2 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wallenroder Strafl’e 8-10 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
13435 Berlin
Germany
Némecko Madaus GmbH Chlormadinonum Lisa 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum 2 mg
51067 Kéln
Germany
Némecko Mylan dura gmbH Chlormadinonum Lisette 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wittstichstr. 6 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
64295 Darmstadt
Germany
Némecko mibe GmbH Arzneimittel Chlormadinonum Madinette 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Munchener Str. 15 Ethinylestradiolum 2 mg
06796 Brehna
Germany
Némecko Dr. Kade Pharmazeutische Chlormadinonum Minette 2 mg/0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Fabrik GmbH Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
Rigistr. 2
12277 Berlin
Germany
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Chlormadinonum Mona HEXAL 2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 2 mg

83607 Holzkirchen
Germany

Filmtabletten
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Némecko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Neo-Eunomin 0,05 mg / 0,05 Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum mg
HU-1103 Budapest 1mg/2mg
Hungary
Némecko Stadapharm GmbH Chlormadinonum Pink Luna 0,03 mg/2 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Stadastr. 2-18 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
61118 Bad Vilbel
Germany
Némecko Hormosan Pharma GmbH Chlormadinonum Solera 2 mg/0,03 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wilhelmshoeher Str. 106 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
60389 Frankfurt
Germany
Némecko Madaus GmbH Chlormadinonum Bellissima 21+7 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum 2 mg
51067 Kéln
Germany
Némecko Ratiopharm GmbH Chlormadinonum Verana-ratiopharm 2 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 2 mg
DE-89079 Ulm Filmtabletten
Germany
Némecko Mithra Pharmaceuticals S.A. Chlormadinonum Zetdinone 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Rue Saint Georges 5 Ethinylestradiolum 2 mg
4000 Liege
Belgium
Némecko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Ametist Filmtabletten | 0,035 mg / 0,03 Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum mg / 0,03 mg
HU-1103 Budapest 0,05 mg/ 0,1 mg
Hungary / 0,15 mg
Némecko betapharm Arzneimittel GmbH Desogestrelum Aricia beta 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Kobelweg 95 Ethinylestradiolum 0,15 mg
86156 Augsburg
Germany
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Némecko Aliud Pharma GmbH Desogestrelum Belinda AL 0,15 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Ethinylestradiolum | mg/0,02 mg 0,15 mg
89150 Laichingen Tabletten
Germany
Némecko Aliud Pharma GmbH Desogestrelum Belinda AL 0,15 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 0,15 mg
89150 Laichingen Tabletten
Germany
Némecko MSD Sharp & Dohme Desogestrelum Biviol 0,04 mg/0,025 mg | Tableta Peroralni podani
Gesellschaft mit beschrankter Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,125 mg
Haftung
Lindenplatz 1
85540 Haar
Germany
Némecko Aristo Pharma GmbH Desogestrelum Cedia 20 20 pg/150 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Wallenroder Strafl’e 8-10 Ethinylestradiolum | pg Tabletten 0,15 mg
13435 Berlin
Germany
Némecko Aristo Pharma GmbH Desogestrelum Cedia 30 30 pg/150 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Wallenroder Strafl’e 8-10 Ethinylestradiolum | pg Tabletten 0,15 mg
13435 Berlin
Germany
Némecko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Desmin 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Desmin 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko mibe GmbH Arzneimittel Desogestrelum Desofemine 20 Nova 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Munchener Str. 15 Ethinylestradiolum 0,15 mg

06796 Brehna
Germany
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Némecko mibe GmbH Arzneimittel Desogestrelum Desofemine 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Munchener Str. 15 Ethinylestradiolum 0,15 mg
06796 Brehna
Germany
Némecko Ratiopharm GmbH Desogestrelum Famina-ratiopharm 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | 20 0,15 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Némecko Ratiopharm GmbH Desogestrelum Famina-ratiopharm 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | 30 0,15 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Némecko Mylan dura gmbH Desogestrelum Gabrielle-20 0,15 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Wittstichstr. 6 Ethinylestradiolum | mg/0,02 mg 0,15 mg
64295 Darmstadt Tabletten
Germany
Némecko Mylan dura gmbH Desogestrelum Gabrielle-30 0,15 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Wittstichstr. 6 Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 0,15 mg
64295 Darmstadt Tabletten
Germany
Némecko Zentiva Pharma GmbH Desogestrelum Juliane 20 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Industriepark Frankfurt- Ethinylestradiolum 0,15 mg
Hochst, Gebaude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Zentiva Pharma GmbH Desogestrelum Juliane 30 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Industriepark Frankfurt- Ethinylestradiolum 0,15 mg
Hochst, Geb&ude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Stadapharm GmbH Desogestrelum Kosima STADA 0,15 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Stadastr. 2-18 Ethinylestradiolum | mg/0,02 mg 0,15 mg
61118 Bad Vilbel Tabletten

Germany
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Némecko Stadapharm GmbH Desogestrelum Kosima STADA 0,15 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Stadastr. 2-18 Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 0,15 mg
61118 Bad Vilbel Tabletten
Germany
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Desogestrelum Lamuna 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum 0,15 mg
83607 Holzkirchen
Germany
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Desogestrelum Lamuna 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum 0,15 mg
83607 Holzkirchen
Germany
Némecko betapharm Arzneimittel GmbH Desogestrelum Lonicera beta 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Kobelweg 95 Ethinylestradiolum 0,15 mg
86156 Augsburg
Germany
Némecko MSD Sharp & Dohme Desogestrelum Lovelle 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Gesellschaft mit beschrankter Ethinylestradiolum 0,15 mg
Haftung
Lindenplatz 1
85540 Haar
Germany
Némecko MSD Sharp & Dohme Desogestrelum Marvelon 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gesellschaft mit beschréankter Ethinylestradiolum 0,15 mg
Haftung
Lindenplatz 1
85540 Haar
Germany
Némecko MSD Sharp & Dohme Desogestrelum Novial 0,035 mg/0,05 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani

Gesellschaft mit beschrankter
Haftung

Lindenplatz 1

85540 Haar

Germany

Ethinylestradiolum

0,03 mg/0,1 mg
0,03 mg/0,15 mg
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Némecko UCB Pharma GmbH Desogestrelum previva sanol 20 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Alfred-Nobel-Str. 10 Ethinylestradiolum | Tabletten 0,15 mg
40789 Monheim
Germany
Némecko UCB Pharma GmbH Desogestrelum previva sanol 30 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Alfred-Nobel-Str. 10 Ethinylestradiolum | Tabletten 0,15 mg
40789 Monheim
Germany
Némecko 1 A Pharma GmbH Dienogestum Amelie - 1 A Pharma 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Keltenring 1 + 3 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/0,2 mg 2 mg
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany
Némecko Aristo Pharma GmbH Dienogestum Aristelle 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wallenroder Strafl’e 8-10 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
13435 Berlin
Germany
Némecko Zentiva Pharma GmbH Dienogestum BonaDea 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriepark Frankfurt- Ethinylestradiolum 2 mg
Hochst, Gebaude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Dienogestum Celimona 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Otto-Schott-StraRe 15 Ethinylestradiolum 2 mg
07745 Jena
Germany
Némecko Bayer Pharma AG Dienogestum Celimone 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 2 mg
Germany
Némecko Helm AG Dienogestum Deltanogest 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | mg/2 mg 2 mg
20097 Hamburg Filmtabletten
Germany
Némecko Pharbil Waltrop GmbH Dienogestum Diena Pharbil 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Im Wirrigen 25 Ethinylestradiolum 2 mg

45731 Waltrop
Germany
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Némecko Zentiva Pharma GmbH Dienogestum Dienestra 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriepark Frankfurt- Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
Hochst, Gebaude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko mibe GmbH Arzneimittel Dienogestum Dienovel 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Minchener Str. 15 Ethinylestradiolum 2 mg
06796 Brehna
Germany
Némecko Pharbil Waltrop GmbH Dienogestum Ethinylestradiol/Dieno | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Im Wirrigen 25 Ethinylestradiolum | gest Pharbil Waltrop 2 mg
45731 Waltrop 0,03/2,0mg
Germany Filmtabletten
Némecko Dr. Kade Pharmazeutische Dienogestum Finic 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Fabrik GmbH Ethinylestradiolum 2 mg
Rigistr. 2
12277 Berlin
Germany
Némecko Aristo Pharma GmbH Dienogestum Gamonogest 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wallenroder Straflle 8-10 Ethinylestradiolum | mg/2 mg 2 mg
13435 Berlin Filmtabletten
Germany
Némecko Helm AG Dienogestum Kappanogest 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | mg/2 mg 2 mg
20097 Hamburg Filmtabletten
Germany
Némecko UCB Pharma GmbH Dienogestum ladonna sanol 2 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Alfred-Nobel-Str. 10 Ethinylestradiolum | /0,03 mg 2 mg
40789 Monheim Filmtabletten
Germany
Némecko Helm AG Dienogestum Lamdanogest 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | mg/2 mg 2 mg

20097 Hamburg
Germany

Filmtabletten
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Némecko TEVA GmbH Dienogestum LaViola 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
89079 Ulm
Germany
Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Dienogestum maxim 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Otto-Schott-StralRe 15 Ethinylestradiolum 2 mg
07745 Jena
Germany
Némecko Madaus GmbH Dienogestum Mayra 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
51067 Kéln
Germany
Némecko Gedeon Richter Plc. Dienogestum Sibilla 2 mg/0,03 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Dienogestum Starletta HEXAL 2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 2 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany
Némecko Stadapharm GmbH Dienogestum Stella STADA 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Stadastr. 2-18 Ethinylestradiolum | mg/2,0 mg 2 mg
61118 Bad Vilbel Filmtabletten
Germany
Némecko Aliud Pharma GmbH Dienogestum Susette AL 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Ethinylestradiolum | mg/2,0 mg 2 mg
89150 Laichingen Filmtabletten
Germany
Némecko "ARAC" At Regulatory Affairs Dienogestum Tessa 0,03 mg/2 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Consulting GmbH Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
Kichengasse 48/3
1070 Wien
Austria
Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Dienogestum Valette 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Otto-Schott-StraRe 15 Ethinylestradiolum 2 mg

07745 Jena
Germany
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Némecko Pfizer Pharma GmbH Dienogestum vatrice 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Linkstr. 10 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 2 mg
10785 Berlin
Germany
Némecko Velvian Germany GmbH Dienogestum Velafee 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Carl-Zeiss-Ring 9 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
85737 Ismaning
Germany
Némecko Ratiopharm GmbH Dienogestum Velvet-ratiopharm 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/2 mg 2 mg
DE-89079 Ulm Filmtabletten
Germany
Némecko Mylan dura gmbH Dienogestum Violette 0,03 mg/2 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wittstichstr. 6 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 2 mg
64295 Darmstadt
Germany
Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Drospirenonum aida 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Otto-Schott-StralRe 15 Ethinylestradiolum 3 mg
07745 Jena
Germany
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ARTADAL 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg Filmtablette 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum BERTELLE 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | unterbrechungsfreie 3 mg
HU-1103 Budapest Einnahme 3 mg/0,03
Hungary mg Filmtabletten
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylette 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Drospirenonum Eliza HEXAL 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum 3 mg

83607 Holzkirchen
Germany
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Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Drospirenonum Eloine 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Otto-Schott-StraRe 15 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
07745 Jena
Germany
Némecko Zentiva Pharma GmbH Drospirenonum Sidretella 20 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriepark Frankfurt- Ethinylestradiolum | mg/3 mg 3 mg
Hoéchst, Gebaude K703 Filmtabletten
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ESLARILA 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ESLARILA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | unterbrechungsfreie 3 mg
HU-1103 Budapest Einnahme 0,02 mg/3
Hungary mg Filmtabletten
Némecko Mylan dura gmbH Drospirenonum Georgette-20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wittstichstr. 6 Ethinylestradiolum | 3mg/0,02mg 3 mg
64295 Darmstadt Filmtabletten
Germany
Némecko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Iren 28 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Némecko Ivowen Limited Drospirenonum KYLNETTA 0,03 mg/3 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum | mg Filmtablette 3 mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Némecko TEVA GmbH Drospirenonum LaYaisa 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 Ethinylestradiolum 3 mg
89079 Ulm
Germany
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Némecko TEVA GmbH Drospirenonum LaYanina 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 Ethinylestradiolum 3 mg
89079 Ulm
Germany
Némecko TEVA GmbH Drospirenonum LaYnes 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 Ethinylestradiolum 3 mg
89079 Ulm
Germany
Némecko TEVA GmbH Drospirenonum LaYanina 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 Ethinylestradiolum 3 mg
89079 Ulm
Germany
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum LILADROS 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum LILADROS 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | unterbrechungsfreie 3 mg
HU-1103 Budapest Einnnahme 0,02
Hungary mg/3 mg
Filmtabletten
Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Drospirenonum Liofora 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Otto-Schott-StralRe 15 Ethinylestradiolum 3 mg
07745 Jena
Germany
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MAITALON 20 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg/3 mg 3 mg
HU-1103 Budapest Filmtabletten
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MAITALON 20/21+7 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 3 mg
HU-1103 Budapest Filmtabletten
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MAITALON 30 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg/3 mg 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary

Filmtabletten
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Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MAITALON 30/21+7 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/3 mg 3 mg
HU-1103 Budapest Filmtabletten
Hungary
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MESILARA 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Némecko Zentiva Pharma GmbH Drospirenonum Sidretella 30 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriepark Frankfurt- Ethinylestradiolum | mg/3 mg 3 mg
Hochst, Gebaude K703 Filmtabletten
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Drospirenonum Palandra 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Otto-Schott-StraRe 15 Ethinylestradiolum 3 mg
07745 Jena
Germany
Némecko Jenapharm GmbH & Co. KG Drospirenonum Petibelle 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Otto-Schott-StralRe 15 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
07745 Jena
Germany
Némecko Mylan dura gmbH Drospirenonum Georgette-30 3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Wittstichstr. 6 Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 3 mg
64295 Darmstadt Filmtabletten
Germany
Némecko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Rosal 28 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Némecko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum SELIKYNE 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Némecko Hexal Aktiengesellschaft Drospirenonum YARA HEXAL 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum 3 mg
83607 Holzkirchen
Germany
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Drospirenonum YARA HEXAL 20 und 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum | Placebo 3 mg
83607 Holzkirchen
Germany
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Drospirenonum YARA HEXAL 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum 3 mg
83607 Holzkirchen
Germany
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Drospirenonum YARA HEXAL 30 und 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum | Placebo 3 mg
83607 Holzkirchen
Germany
Némecko Bayer Vital GmbH Drospirenonum Yasmin 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Kaiser-Wilhelm-Allee Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
51373 Leverkusen
Germany
Némecko Bayer Vital GmbH Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Kaiser-Wilhelm-Allee Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
51373 Leverkusen
Germany
Némecko Bayer Vital GmbH Drospirenonum YAZ 0,02 mg/3 mg 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Kaiser-Wilhelm-Allee Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
51373 Leverkusen
Germany
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Gestodenum Alessia HEXAL 0,06 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Industriestr. 25 Ethinylestradiolum | mg/ 0,015 mg 0,06 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany
Némecko Bayer Vital GmbH Gestodenum Femovan 0,03 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Kaiser-Wilhelm-Allee Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,075 mg

51373 Leverkusen
Germany

Uberzogene Tabletten
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Némecko Velvian Germany GmbH Gestodenum Jamyle 0,060 mg / 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Carl-Zeiss-Ring 9 Ethinylestradiolum | 0,015 mg 0,06 mg
85737 Ismaning Filmtabletten
Germany
Némecko 1 A Pharma GmbH Gestodenum Lenisagyn - 1 A 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Keltenring 1 + 3 Ethinylestradiolum | Pharma 0,06 mg
82041 Oberhaching
Germany
Némecko Pfizer Pharma GmbH Gestodenum Minulet 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Linkstr. 10 Ethinylestradiolum 0,075 mg
10785 Berlin
Germany
Némecko Janssen-Cilag GmbH Norgestimatum Cilest 0,035 mg Tableta Peroralni podani
Johnson & Johnson Platz 1 Ethinylestradiolum 0,25 mg
41470 Neuss
Germany
Némecko Janssen-Cilag GmbH Norgestimatum Pramino 0,035 mg /0,035 Tableta Peroralni podani
Johnson & Johnson Platz 1 Ethinylestradiolum mg / 0,035 mg
41470 Neuss 0,18 mg / 0,215
Germany mg / 0,25 mg
Némecko MSD Sharp & Dohme Etonogestrelum NuvaRing vaginales 2,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Gesellschaft mit beschréankter Ethinylestradiolum | Freisetzungssystem 11,7 mg
Haftung
Lindenplatz 1
85540 Haar
Germany
Némecko Varipharm Arzneimittel GmbH Etonogestrelum Circlet 0,120 2,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Lindenplatz 1 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg pro 24 11,7 mg
85540 Haar Stunden vaginales
Germany Freisetzungssystem
Recko N.V. Organon Desogestrelum GRACIAL 0,125 mg/0,030 Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum mg
5349 AB, Oss 0,025 mg/0,040

The Netherlands

mg
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Recko N.V. Organon Desogestrelum LAURINA 0,035 mg/0,050 Potahovana tableta | Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum mg
5349 AB, Oss 0,030 mg/0,100
The Netherlands mg
0,030 mg/0,150
mg
Recko Teva Pharma BV Drospirenonum GISSELINA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 0,02mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Recko Teva Pharma BV Drospirenonum GISSELINA 28 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 0,02mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Recko Teva Pharma BV Drospirenonum GISSELLE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 0,03mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Recko Teva Pharma BV Drospirenonum GISSELLE 28 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 0,02mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Recko N.V. Organon Desogestrelum MERCILON 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Recko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum VILUZOR 3 mg/0,3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum
HU-1103 Budapest
Hungary
Recko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum TREMOSAN 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Recko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum TREMOSAN EDT 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Recko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum CHIFLATON 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Recko BAYER HELLAS AG Drospirenonum YASMIN 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Ethinylestradiolum 0,03mg
Maroussi
Athens 15125
Greece
Recko BAYER HELLAS AG Drospirenonum YASMINELLE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Ethinylestradiolum 0,02mg
Maroussi
Athens 15125
Greece
Recko BAYER HELLAS AG Estradioli valeras QLAIRA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Dienogestum 2 mg/2 mg
Maroussi 2 mg/3 mg
Athens 15125 1mg
Greece
Recko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum HUNOGIDON 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Recko BAYER HELLAS AG Drospirenonum YAZ 0,02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sorou street 18-20 Ethinylestradiolum 3mg
Maroussi
Athens 15125
Greece
Recko N.V. Organon Etonogestrelum NUVARING 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5349 AB, Oss

The Netherlands
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Madarsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum AMETIST 0,05 mg/0,035 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,10 mg/0,03 mg
HU-1103 Budapest 0,15 mg/0,03 mg
Hungary

Madarsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum CARICIA 0,05 mg/0,035 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,1 mg/0,03 mg
HU-1103 Budapest 0,15 mg/0,03 mg
Hungary

Madarsko Stragen Nordic A/S, Desogestrelum CONTROVUL 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark

Madarsko Stragen Nordic A/S, Desogestrelum CONTROVUL 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark

Madarsko N.V. Organon Desogestrelum GRACIAL 0,04 mg/0,025 mg | Tableta Peroralni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,125 mg
5340 BH, Oss
The Netherlands

Madarsko N.V. Organon Desogestrelum LAURINA 0,035 mg/0,05 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,1 mg
5340 BH, Oss 0,03 mg/0,15 mg
The Netherlands

Madarsko N.V. Organon Desogestrelum MERCILON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolum 0,02 mg
5340 BH, Oss
The Netherlands

Madarsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum NOVYNETTE 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary

Madarsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum NOVYNETTE 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ CONTINUOUS 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Madarsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum REGULON 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum SAMBA 0,05 mg/0,035 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,1 mg/0,03 mg
HU-1103 Budapest 0,15 mg/0,03 mg
Hungary
Madarsko Bayer Hungaria Itd Drospirenonum ALIANE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Alkotas street 50. Ethinylestradiolum 0,02 mg
Budapest 1123
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum AMAROSA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum AMAROSA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | CONTINUOUS 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Bayer Hungaria Itd Drospirenonum ANAESTELL 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Alkotas street 50. Ethinylestradiolum 0,03mg
Budapest 1123
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ANEEA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ARANKA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum BELUSHA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary

94




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum BERTELLE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Teva Hungary PLC Drospirenonum CORENELLE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pallagi street 13., Debrecen Ethinylestradiolum 0,02 mg
4042
Hungary
Madarsko Teva Hungary PLC Drospirenonum CORENELLE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pallagi street 13., Debrecen Ethinylestradiolum 0,03mg
4042
Hungary
Madarsko Teva Hungary PLC Desogestrelum Sensilon 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pallagi street 13., Debrecen Ethinylestradiolum 0,02 mg
4042
Hungary
Madarsko Teva Hungary PLC Desogestrelum Sensilon 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pallagi street 13., Debrecen Ethinylestradiolum 0,03 mg
4042
Hungary
Madarsko Sandoz Hungary LTD Drospirenonum DECIORA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bartok Béla street 43-47. Ethinylestradiolum 0,02 mg
Budapest
1114
Hungary
Madarsko Sandoz Hungary LTD Drospirenonum DECIORA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bartok Béla street 43-47. Ethinylestradiolum 0,03mg
Budapest
1114
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DEREN 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Madarsko Gedeon Richter Plc. Dienogestum MISTRAL Continuous 2mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DEREN CONTINUOUS | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DROSINETTA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DROSINETTA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ CONTINUOUS 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DROSPIRENONE/ETHI | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | NYLESTRADIOL 0,03mg
HU-1103 Budapest RICHTER
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ESLARILA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ESLARILA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ CONTINUOUS 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum EVERISSA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum FEDERIA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum FEDERIA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ CONTINUOUS 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum FERRANELLES 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum 0,02 mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum GYNDORA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum GYNDORA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | CONTINUOUS 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum INKODESS 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum INKODESS 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ CONTINUOUS 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko LadeePharma Kft Drospirenonum JANGEE 3 mg/0.02 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | mg 0,02 mg
H-1036 Budapest
Hungary
Madarsko LadeePharma Kft Drospirenonum JANGEE 3 mg/0.03 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | mg 0,03mg

H-1036 Budapest
Hungary
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Madarsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum JANGEE NAPONTA 3 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | mg/0.02 mg 0,02 mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Madarsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum JANGEE NAPONTA 3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | mg/0.03 mg 0,03mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum KATUL 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum KATUL CONTINUOUS | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum KLEODINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum KYLIXA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum KYLNETTA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum KYLNETTA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ CONTINUOUS 0,03mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum LILAS 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum LULINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MINKIAN 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum PERLITA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum PYRLA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum PYRLA CONTINUOUS 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum REZIA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum SEELAR 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum SELIKYNE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum SVELTA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum SYMICIA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum TENTACIA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum TOLUKIM 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko LadeePharma Kft Drospirenonum VELGYN 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum 0,02 mg
H-1036 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum VESPIREA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum VIVIENNE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum VOLINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum XINDEA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Madarsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YADINE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03mg
Germany
Madarsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YASMINELLE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg
Germany
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ZEELAR 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | CONTINUOUS 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ZEPHIRENE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ZOA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Zentiva, k.s. Gestodenum DALIA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Madarsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum Sidretella 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Madarsko Zentiva, k.s. Drospirenonum Sidretella 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Madarsko Bayer Pharma AG Gestodenum FEMODEN 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03 mg

Germany
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Madarsko Aramis Pharma Kft. Gestodenum GESTOMIX 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Mester u. 28B 111/5 Ethinylestradiolum 0,02 mg
1095 Budapest
Hungary
Madarsko LadeePharma Kft Gestodenum Gefemin 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum 0,015 mg
H-1036 Budapest
Hungary
Madarsko Aramis Pharma Kft. Gestodenum GESTOMIX 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Mester u. 28B 111/5 Ethinylestradiolum 0,03 mg
1095 Budapest
Hungary
Madarsko Wyeth LTD. Gestodenum HARMONET 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Alkotas u. 53 Ethinylestradiolum 0,02 mg
Budapest 1123
Hungary
Madarsko Sandoz Hungary LTD Gestodenum IAMNA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Bartok Béla street 43-47. Ethinylestradiolum 0,02 mg
Budapest
1114
Hungary
Madarsko Sandoz Hungary LTD Gestodenum IAMNA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Bartok Béla street 43-47. Ethinylestradiolum 0,03 mg
Budapest
1114
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum LINDYNETTE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum LINDYNETTE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Bayer Pharma AG Gestodenum MELIANE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg

Germany
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Madarsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum MILLIGEST 0,05 mg/0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,07 mg/0,04 mg
HU-1103 Budapest 0,01 mg/0,03 mg
Hungary
Madarsko Pfizer Hungary LTD. Gestodenum MINULET 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Alkotas street 53 Ethinylestradiolum 0,03 mg
Budapest 1123
Hunagry
Madarsko Q Pharma Kft. Gestodenum MIRABELLA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Veres Palné u. 4-6. Ethinylestradiolum 0,02 mg
Budapest 1053
Hungary
Madarsko Q Pharma Kft. gestodene MIRABELLA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Veres Palné u. 4-6. ethinylestradiol 0,03 mg
Budapest 1053
Hungary
Madarsko Ratiopharm GmbH Gestodenum SENSONETTE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,02 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Madarsko Ratiopharm GmbH Gestodenum SENSONETTE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,03 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Madarsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum SOLDANELLE 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Medico Uno Pharma Kft. Gestodenum STODETTE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum 0,02 mg
Biatorbagy 2051
Hungary
Madarsko Bayer Pharma AG Gestodenum TRIODENA 0,05 mg/0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani

D-13342 Berlin
Germany

Ethinylestradiolum

0,07 mg/0,04 mg
0,1 mg/0,03 mg
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Madarsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum ZULFIJA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum ZULFIJA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko Gedeon Richter Plc. Dienogestum MISTRAL 2mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Madarsko LadeePharma Kft Dienogestum DIENILLE 2mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum 0,03mg
H-1036 Budapest
Hungary
Madarsko Zentiva, k.s. Dienogestum BONADEA 2mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Madarsko Bayer Pharma AG Estradioli valeras QLAIRA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Dienogestum 2 mg/2 mg
Germany 2 mg/3 mg
1 mg
Madarsko N.V. Organon Etonogestrelum NUVARING 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5340 BH, Oss
The Netherlands
Madarsko N.V. Organon Etonogestrelum CIRCLET 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5340 BH, Oss

The Netherlands
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Madarsko Zentiva, k.s. Desogestrelum Estmar 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Madarsko Zentiva, k.s. Desogestrelum Estmar 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Madarsko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5340 BH, Oss
The Netherlands
Madarsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Angeliq 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02mg
Germany
Madarsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Drosetil NAPONTA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | 3 mg / 0,02mg 0,02mg
Poligono Industrial Navatejera filmtabletta
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Madarsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Drosetil NAPONTA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | 3 mg / 0,03 mg 0,03mg
Poligono Industrial Navatejera filmtabletta
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Madarsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Flexyess 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Mullerstrasse 170-178. Ethinylestradiolum 0,02mg
13342 Berlin
Germany
Madarsko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Madarsko Ratiopharm GmbH Chlormadinonum Claranette- 2mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | ratiopharm 0,03mg
DE-89079 Ulm
Germany
Madarsko Laboratorios Leon Farma SA Chlormadinonum Clormetin 2mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum 0,03mg
Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,
Leon E-24008
Spain
Island ratiopharm GmbH Desogestrelum Denise 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Graf-Arco Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,02 mg
89079 ULM
Germany
Island Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Mdillerstrasse 178 Ethinylestradiolum 3 mg
D-13342 Berlin
Germany
Island Bayer AB Drospirenonum YAZ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Island N.V. Organon Desogestrelum Gracial 0,04 mg/0,25 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,125 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Island N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Island N.V. Organon Desogestrelum Mercilon 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss

The Netherlands
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Island Bayer AB Drospirenonum Eloine 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav IlI's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Island Bayer AB Drospirenonum Palandra 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Island Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Mullerstrasse 178 Ethinylestradiolum 3 mg
D-13342 Berlin
Germany
Island Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Mdillerstrasse 178 Ethinylestradiolum 3 mg
D-13342 Berlin
Germany
Island Pfizer ApS, Gestodenum Harmonet 0.020mg + 0.075 | Tableta Perorélni podani
Lautrupvang 8, Ethinylestradiolum mg
DK-2750 Ballerup,
Denmark
Island Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Benidette 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,02 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Island Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Benifema 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Island Bayer AB Drospirenonum Flexyess 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 0,02 mg

Gustav IlI's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
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Island N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Island Bayer AB Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Dienogest 2 mg/2 mg
Gustav Ill's Boulevard 56 2 mg/3 mg
SE-16926 Solna 1 mg
Sweden
Irsko Organon (Ireland) Ltd, Desogestrelum/ Gracial 0,025 mg/0,04 mg | Tableta Peroralni podani
PO Box 2857, Ethinylestradiolum 0,125 mg/0,03 mg
Drynam Road,
Swords,
Co.Dublin,
Ireland
Irsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Leticia 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Irsko Organon (Ireland) Ltd, Desogestrelum/ Marviol 0,15 mg/ Tableta Peroralni podani
PO Box 2857, Ethinylestradiolum 0,03 mg
Drynam Road,
Swords,
Co.Dublin,
Ireland
Irsko Organon (lreland) Ltd, Desogestrelum/ Mercilon 0,15 mg/ Tableta Peroralni podani
PO Box 2857, Ethinylestradiolum 0,02 mg
Drynam Road,
Swords,
Co.Dublin,
Ireland
Irsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Vivides 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Irsko Bayer Limited Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
The Atrium, Dienogestum 2 mg/2 mg
Blackthorn Road, 2 mg/3 mg
Dublin 18, 1 mg
Ireland
Irsko Teva Pharma BV Drospirenonum Dretine 0,3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 3mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Irsko Bayer Limited Drospirenonum Yaz 0,02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
The Atrium, Ethinylestradiolum 3mg
Blackthorn Road,
Dublin 18,
Ireland
Irsko Teva Pharma BV Drospirenonum Dretinelle 0,02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 3mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Irsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Enador 0,02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Irsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Enador&Placebo 0,02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Irsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Ethinylestradiol / 0,02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Calle La Vallina S/N Ethinylestradiolum | Drospirenone Leon 3mg

Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,

Leon E-24008

Spain

Farma
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Irsko

Laboratorios Leon Farma SA
Calle La Vallina S/N

Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,

Leon E-24008

Spain

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Ethinylestradiol /
Drospirenone Leon
Farma & Placebo

0,02mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Laboratorios Leon Farma SA
Calle La Vallina S/N

Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,

Leon E-24008

Spain

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Ethinylestradiol /
Drospirenone Leon
Farma & Placebo

0,03mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Laboratorios Leon Farma SA
Calle La Vallina S/N

Poligono Industrial Navatejera
Navatejera,

Leon E-24008

Spain

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Ethinylestradiol /
Drospirenone Leon
Farma & Placebo

0,03mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
HU-1103 Budapest
Hungary

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Ethinylestradiol/Dros
pirenone Gedeon
Richter

0,03mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Rowex Ltd
Bantry

Co. Cork
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Freedo

0,03mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Rowex Ltd
Bantry

Co. Cork
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Freedo&Placebo

0,03mg
3,0mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Rowex Ltd
Bantry

Co. Cork
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Freedonel

0,02mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Irsko

Rowex Ltd
Bantry

Co. Cork
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Freedonel&Placebo

0,02mg
3,0mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Bayer Limited
The Atrium,
Blackthorn Road,
Dublin 18,
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Palandra

0,03mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
HU-1103 Budapest
Hungary

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Svelta

0,02mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Teva Pharma BV
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
The Netherlands

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Veyann

0,02mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Bayer Limited
The Atrium,
Blackthorn Road,
Dublin 18,
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Yasmin

0,03mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Bayer Limited
The Atrium,
Blackthorn Road,
Dublin 18,
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Yasminelle

0,02mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Bayer Limited
The Atrium,
Blackthorn Road,
Dublin 18,
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Liofora

0,02mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Bayer Limited
The Atrium,
Blackthorn Road,
Dublin 18,
Ireland

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Flexyess

0,02mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Irsko Organon (Ireland) Ltd, Etonogestrelum Circlet 11,7mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
PO Box 2857, Ethinylestradiolum 2,7mg
Drynam Road,
Swords,
Co.Dublin,
Ireland
Irsko Organon (lreland) Ltd, Etonogestrelum Nuvaring 11,7mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
PO Box 2857, Ethinylestradiolum 2,7mg
Drynam Road,
Swords,
Co.Dublin,
Ireland
Irsko Pfizer Healthcare Ireland Gestodenum Tri-minulet 0,050mg/0,070mg | Obalena tableta Peroralni podani
9 Riverwalk Ethinylestradiolum /0,100mg
National Digital Park 0,030mg/0,040mg
Citywest Business Campus /0,030mg
Dublin 24
Ireland
Irsko Clonmel Healthcare Ltd Gestodenum Estelle 0,075mg Obalena tableta Peroralni podani
Waterford Road Ethinylestradiolum 0,030mg
Clonmel
Co Tipperary
Ireland
Irsko Clonmel Healthcare Ltd Drospirenonum Carmen 0,03mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Waterford Road Ethinylestradiolum 3mg
Clonmel
Co Tipperary
Ireland
Irsko Clonmel Healthcare Ltd Drospirenonum Carmenelle 0,02mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Waterford Road Ethinylestradiolum 3mg

Clonmel
Co Tipperary
Ireland
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Irsko

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

Ireland

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Harmonet

0,075mg
0,020mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Irsko

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

Ireland

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Minesse

0,060mg
0,015mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

Ireland

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Minulet

0,075mg
0,030mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Irsko

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

United Kingdom

Norgestimatum
Ethinylestradiolum

Cilest

0,25 mg
0,035 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

Laboratorios Leon Farma SA
C/Roa de la Vega 15
1-24008 Leon

Spain

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Ethinylestradiol /
Drospirenone Leon
Farma

0,03mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Itélie

Teva ltalia S.r.l.
via Messina 38
20154 Milano
Italy

Desogestrelum
Ethinylestradiolum

DENISELLE

0,15 mg
0,02 mg

Tableta

Peroralni podani

Itélie

MYLAN S.P.A.

Viale dell'lnnovazione, 3,
20125 Milano

Italy

Desogestrelum
Ethinylestradiolum

DESOGESTREL E
ETINILESTRADIOLO
MYLAN GENERICS

0,15 mg
0,02 mg

Tableta

Peroralni podani
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Italie MYLAN S.P.A. Desogestrelum DESOGESTREL E 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Viale dell'lnnovazione, 3, Ethinylestradiolum | ETINILESTRADIOLO 0,03 mg
20125 Milano MYLAN GENERICS
Italy
Italie A. Menarini Industrie Desogestrelum DUEVA 0,04 mg/0,025 mg | Tableta Peroralni podani
Farmaceutiche Riunite s.r.l., Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,125 mg
via Sette Santi, 3 - 50131
Florence
Italy
Italie Farmitalia Industrie Chimico Desogestrelum ANTELA 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Farmaceutiche Ethinylestradiolum 0,15 mg
Via Alcide De Gasperi, 165 B
95127 Catania
Italy
Italie Farmitalia Industrie Chimico Desogestrelum ANTELA 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Farmaceutiche Ethinylestradiolum 0,15 mg
Via Alcide De Gasperi, 165 B
95127 Catania
Italy
Italie N.V. Organon Desogestrelum GRACIAL 0,025 mg/ 0,04 Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum mg
5349 AB, Oss 0,125 mg/ 0,03
The Netherlands mg
Italie N.V. Organon Desogestrelum LUCILLE 0,035 mg/0,05 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,1 mg
5349 AB, Oss 0,03 mg/0,15 mg
The Netherlands
Italie N.V. Organon Desogestrelum MERCILON 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,02 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Italie Farmitalia Industria chimico Desogestrelum NOVYNETTE 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
farmaceutica S.R.L Ethinylestradiolum 0,02 mg

Via Alcide De Gasperi 165/B -
95100 Catania
Italy
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Italie A. Menarini Industrie Desogestrelum PLANUM 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Farmaceutiche Riunite s.r.l., Ethinylestradiolum 0,03 mg
via Sette Santi, 3 - 50131
Florence
Italy
Italie N.V. Organon Desogestrelum PRACTIL 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Italie A. Menarini Industrie Desogestrelum SECURGIN 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Farmaceutiche Riunite s.r.l., Ethinylestradiolum 0,02 mg
via Sette Santi, 3 - 50131
Florence
Italy
Italie EG S.p.A. Desogestrelum ZAKIRA 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Via D. Scarlatti, 31 Ethinylestradiolum 0,02 mg
20124 Milano
Italy
Italie EG S.p.A. Desogestrelum ZAKIRA 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Via D. Scarlatti, 31 Ethinylestradiolum 0,03 mg
20124 Milano
Italy
Italie Effik Italia S.p.A. Dienogestum EFFIPREV 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Lincoln 7/A, Ethinylestradiolum 0,003 mg
20092 Cinisello Balsamo (Ml)
Italy
Italie Gedeon Richter Plc. Dienogestum SIBILLA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,003 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Italie Bayer S.p.A. Drospirenonum ALIANE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,02 mg

20156 Milano (MI)
Italy
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Italie Bayer S.p.A. Drospirenonum Yvidually 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,02 mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie Sandoz Spa Drospirenonum CALINDIR 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Largo U. Boccioni, 1 Ethinylestradiolum 0,03mg
21040 Origgio (VA)
Italy
Italie Effik Italia S.p.A. Drospirenonum CREDIGYNE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Lincoln 7/A, Ethinylestradiolum 0,03mg
20092 Cinisello Balsamo (Ml)
Italy
Italie Effik Italia S.p.A. Drospirenonum CREDIGYNETTE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Lincoln 7/A, Ethinylestradiolum 0,02 mg
20092 Cinisello Balsamo (Ml)
Italy
Italie Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DAYLETTE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Italie Doc Generici S.R.L. Drospirenonum DOCGYN 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Manuzio 7 Ethinylestradiolum 0,02 mg
20124 - Milano
Italy
Italie Doc Generici S.R.L. Drospirenonum DOCTYNE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Manuzio 7 Ethinylestradiolum 0,03mg
20124 - Milano
Italy
Italie Effik Italia S.p.A. Drospirenonum DROSPIL 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Lincoln 7/A, Ethinylestradiolum 0,03mg
20092 Cinisello Balsamo (Ml)
Italy
Italie Effik Italia S.p.A. Drospirenonum DROSURE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Lincoln 7/A, Ethinylestradiolum 0,03mg

20092 Cinisello Balsamo (Ml)
Italy
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Italie Effik Italia S.p.A. Drospirenonum DROSURELLE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Lincoln 7/A, Ethinylestradiolum 0,02 mg
20092 Cinisello Balsamo (Ml)
Italy
Italie Bayer S.p.A. Drospirenonum ELOINE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,02 mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie Doc Generici S.R.L. Drospirenonum ETINILESTRADIOLO E | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Manuzio 7 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONE DOC | 0,02 mg
20124 - Milano
Italy
Italie Doc Generici S.R.L. Drospirenonum ETINILESTRADIOLO E | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Manuzio 7 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONE DOC | 0,02 mg
20124 - Milano GENERICI
Italy
Italie Doc Generici S.R.L. Drospirenonum ETINILESTRADIOLO E | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Manuzio 7 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONE 0,03mg
20124 - Milano DOCGEN
Italy
Italie Farmitalia Industria chimico Drospirenonum LERNA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
farmaceutica S.R.L Ethinylestradiolum 0,02 mg
Via Alcide De Gasperi 165/B -
95100 Catania
Italy
Italie Gedeon Richter Plc. Drospirenonum LILADROS 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Italie Teva ltalia S.r.l. Drospirenonum LUSINE 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
via Messina 38 Ethinylestradiolum 0,03mg
20154 Milano
Italy
Italie Teva ltalia S.r.l. Drospirenonum LUSINELLE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
via Messina 38 Ethinylestradiolum 0,02 mg

20154 Milano
Italy
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Italie Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MIDIANA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Italie Sandoz Spa Drospirenonum RUBIRA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Largo U. Boccioni, 1 Ethinylestradiolum 0,02 mg
21040 Origgio (VA)
Italy
Italie Bayer S.p.A. Drospirenonum YASMIN 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,03mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie Bayer S.p.A. Drospirenonum YASMINELLE 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,02 mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie Bayer S.p.A. Drospirenonum YAZ 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,02 mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie Farmitalia Industria chimico Gestodenum ALCMENA 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
farmaceutica S.R.L Ethinylestradiolum 0,015 mg
Via Alcide De Gasperi 165/B -
95100 Catania
Italy
Italie Bayer S.p.A. Gestodenum ARIANNA 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,015 mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie Gedeon Richter Plc. Gestodenum EDESIA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Italie Gedeon Richter Plc. Gestodenum EDESIA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Italie Effik Italia S.p.A. Gestodenum ESTINETTE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Via Lincoln 7/A, Ethinylestradiolum 0,02 mg
20092 Cinisello Balsamo (Ml)
Italy
Italie Mylan S.p.A. Desogestrelum DESOGESTREL E 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Via Vittor Pisani 20 Ethinylestradiolum | ETINILESTRADIOLO 0,02 mg
20124 Milano MYLAN GENERICS
Italy
Italie Mylan S.p.A. Desogestrelum DESOGESTREL E 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Via Vittor Pisani 20 Ethinylestradiolum | ETINILESTRADIOLO 0,03 mg
20124 Milano MYLAN GENERICS
Italy
Italie Mylan S.p.A. Gestodenum ETINILESTRADIOLO E | 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Via Vittor Pisani 20 Ethinylestradiolum | GESTODENE MYLAN 0,02 mg
20124 Milano GENERICS
Italy
Italie Mylan S.p.A. Gestodenum ETINILESTRADIOLO E | 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Via Vittor Pisani 20 Ethinylestradiolum | GESTODENE MYLAN 0,03 mg
20124 Milano GENERICS
Italy
Italie Bayer S.p.A. Gestodenum FEDRA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,02 mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie Farmitalia Industria chimico Gestodenum GESTODIOL 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
farmaceutica S.R.L Ethinylestradiolum 0,02 mg
Via Alcide De Gasperi 165/B -
95100 Catania
Italy
Italie Farmitalia Industria chimico Gestodenum GESTODIOL 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
farmaceutica S.R.L Ethinylestradiolum 0,03 mg

Via Alcide De Gasperi 165/B -
95100 Catania
Italy
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Italie Bayer S.p.A. Gestodenum GINODEN 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,03 mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie WYETH MEDICA IRELAND Gestodenum HARMONET 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Little Connell Ethinylestradiolum 0,02 mg
Newbridge
County Kildare
Ireland
Italie Effik Italia S.p.A. Gestodenum KIPLING 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Via Lincoln 7/A, Ethinylestradiolum 0,03 mg
20092 Cinisello Balsamo (Ml)
Italy
Italie Teva ltalia S.r.l. Gestodenum LIUDA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
via Messina 38 Ethinylestradiolum 0,02 mg
20154 Milano
Italy
Italie Teva ltalia S.r.l. Gestodenum LIUDA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
via Messina 38 Ethinylestradiolum 0,03 mg
20154 Milano
Italy
Italie Bayer S.p.A. Gestodenum MILVANE 0,05 mg/0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,07 mg/0,04 mg
20156 Milano (MI) 0,1 mg/0,03 mg
Italy
Italie Pfizer Italia S.r.l., Gestodenum MINESSE 0,06 mg Potahovana tableta Peroralni podani
via Isonzo, 71 Ethinylestradiolum 0,015 mg
04100 Latina
Italy
Italie WYETH MEDICA IRELAND Gestodenum MINULET 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Little Connell Ethinylestradiolum 0,03 mg

Newbridge
County Kildare
Ireland
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Italie WYETH MEDICA IRELAND Gestodenum TRIMINULET 0,05 mg/0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Little Connell Ethinylestradiolum 0,07 mg/0,04 mg
Newbridge 0,1 mg/0,03 mg
County Kildare
Ireland
Italie Sandoz Spa Gestodenum YVETTE 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Largo U. Boccioni, 1 Ethinylestradiolum 0,015 mg
21040 Origgio (VA)
Italy
Italie Actavis Group PTC ehf Gestodenum ZOE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,02 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Italie Actavis Group PTC ehf Gestodenum ZOE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Italie N.V. Organon Etonogestrelum NUVARING 0,120 mg/ Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,015 mg/24
5349 AB, Oss hours
The Netherlands
Italie N.V. Organon Etonogestrelum CIRCLET 0,120 mg/ Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,015 mg/24
5349 AB, Oss hours
The Netherlands
Italie Bayer S.p.A. Estradioli valeras KLAIRA 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Dienogestum 2 mg/2 mg
20156 Milano (MI) 2 mg/3 mg
Italy 1 mg
Italie Teva ltalia S.r.l. Drospirenonum LUTIZ 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
via Messina 38 Ethinylestradiolum 0,02mg

20154 Milano
Italy
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Italie Bayer S.p.A. Drospirenonum YARINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Certosa, 130 - Ethinylestradiolum 0,03mg
20156 Milano (MI)
Italy
Italie Teva ltalia S.r.l. Chlormadinonum TYARENA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
via Messina 38 Ethinylestradiolum 0,03 mg
20154 Milano
Italy
Italie Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum BELARA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Italie Sandoz Spa Chlormadinonum EVE 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Largo U. Boccioni, 1 Ethinylestradiolum 0,03 mg
21040 Origgio (VA)
Italy
Italie Ratiopharm GmbH Chlormadinonum CLORETINYL 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,03 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Italie Mylan S.p.A. Chlormadinonum CLORMADINONE 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Vittor Pisani 20 Ethinylestradiolum | ETINILESTRADIOLO 0,03 mg
20124 Milano MYLAN
Italy
Italie EG S.p.A. Chlormadinonum NAVEEN 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via D. Scarlatti, 31 Ethinylestradiolum 0,03 mg
20124 Milano
Italy
LotySsko UAB ,Ladee Pharma Baltics* Chlormadinonum Clormetin 2 mg/0,03 | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum | mg film-coated 0,03 mg
Vilnius LT-01134 tablets
Lithuania
LotySsko Zentiva, Kk.s. Desogestrelum Estmar 150/20 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | micrograms tablets 0,02 mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
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LotySsko Zentiva, Kk.s. Desogestrelum Estmar 150/30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | micrograms tablets 0,03 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
LotySsko N.V. Organon Desogestrelum Gracial tablets 0,125 mg/0,030 Tableta Peroralni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolum mg
Kloosterstraat 6 0,025 mg/0,040
5340 BH, Oss mg
The Netherlands
LotySsko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 150/30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolm micrograms tablets 0,03 mg
Kloosterstraat 6
5340 BH, Oss
The Netherlands
LotySsko Organon (lreland) Ltd, Desogestrelum Mercilon 150/20 0,15 mg Tableta Peroralni podani
PO Box 2857, Ethinylestradiolum | micrograms tablets 0,02 mg
Drynam Road,
Swords,
Co.Dublin,
Ireland
LotySsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Novynette 150/20 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | microgram film- 0,02 mg
HU-1103 Budapest coated tablets
Hungary
LotySsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Novynette Plus 150 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms/ 20 0,02 mg
HU-1103 Budapest micrograms film-
Hungary coated tablets
LotySsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Regulon 150/30 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms film- 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary

coated tablets

123




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
LotySsko Orivas UAB Dienogestum Ammily 2 mg/0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.Jasinskio 16B Ethinylestradiolum | mg film-coated 0,03 mg
LT-01112 Vilinius tablets
Lithuania
LotySsko Bayer Pharma AG Dienogestum Jeanine 2000/30 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | micrograms film- 0,03 mg
Germany coated tablets
LotySsko Gedeon Richter Plc. Dienogestm Sibilla 2 mg/0,03 mg | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | film-coated tablets 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
LotySsko Zentiva, Kk.s. Dienogestum Zenadea 2 mg/0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | mg film-coated 0,03 mg
102 37 Praha 10 tablets
Dolni Mécholupy
Czech Republic
LotySsko Ivowen Limited Drospirenonum Lulina 3 mg/0,03 mg | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum | film-coated tablets 0,03mg
Tipperary Clonmel
Ireland
LotySsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Midiana 3mg/0,03 mg | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | film-coated tablets 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
LotySsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yarina 3000/30 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | micrograms film- 0,03mg
Germany coated tablets
LotySsko Bayer Pharma AG Dienogestum Qlaira film-coated 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Estradiolum tablets 2 mg/2 mg
Germany 2 mg /3 mg
1 mg
LotySsko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | film-coated tablets 2 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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LotySsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Aneea 3 mg/0,02 mg | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | film-coated tablets 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
LotySsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Belusha 3 mg/0,02 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg film-coated 0,02 mg
HU-1103 Budapest tablets
Hungary
LotySsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylette 3 mg/0,02 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg film-coated 0,02 mg
HU-1103 Budapest tablets
Hungary
LotySsko UAB ,Ladee Pharma Baltics* Drospirenonum Etindros 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum | mg film-coated 3 mg
Vilnius LT-01134 tablets
Lithuania
LotySsko UAB ,Ladee Pharma Baltics* Drospirenonum Etindros 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum | mg film-coated 3 mg
Vilnius LT-01134 tablets
Lithuania
LotySsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum LETHE 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | film-coated tablets 3 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
LotySsko Zentiva, k.s. Drospirenonum Sidretella 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | mg film-coated 3 mg
102 37 Praha 10 tablets
Dolni Mécholupy
Czech Republic
LotySsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum Sidretella 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | mg film-coated 3 mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic

tablets
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LotySsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Teenia 3 mg/0,02 mg | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | film-coated tablets 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
LotySsko UAB ,Ladee Pharma Baltics* Drospirenonum Velgyn 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum | film-coated tablets 3 mg
Vilnius LT-01134
Lithuania
LotySsko Bayer Pharma AG Ethinylestradiolum | Yasminelle 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Drospirenonum mg film-coated 3 mg
Germany tablets
LotySsko Bayer Pharma AG Ethinylestradiolum | YAZ 0,02 mg/3 mg 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Drospirenonum film-coated tablets 3 mg
Germany
LotySsko Bayer Pharma AG Ethinylestradiolum | Yvidually 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Drospirenonum mg film-coated 3 mg
Germany tablets
LotySsko N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 120/15 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
P.O. Box 20 Ethinylestradiolum | micrograms/24 hours | 2,7 mg
Kloosterstraat 6 vaginal delivery
5340 BH, Oss system
The Netherlands
LotySsko Zentiva, Kk.s. Gestodenum ARTIZIA 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | micrograms/20 0,02 mg
102 37 Praha 10 micrograms coated
Dolni Mécholupy tablets
Czech Republic
LotySsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Edesia 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms/20 0,02 mg
HU-1103 Budapest micrograms coated
Hungary tablets
LotySsko Bayer Pharma AG Gestodenum Femoden 75/30 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | micrograms film- 0,03 mg

Germany

coated tablets
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LotySsko Ratiopharm GmbH Gestodenum Gesytil 75/20 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | micrograms coated 0,02 mg
DE-89079 Ulm tablets
Germany
LotySsko Ratiopharm GmbH Gestodenum Gesytil 75/30 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | micrograms coated 0,03 mg
DE-89079 Ulm tablets
Germany
LotySsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum Harmonet 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum | micrograms/20 0,02 mg
Sandwich micrograms film-
Kent CT13 9NJ coated tablets
United Kingdom
LotySsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Lindynette 75/20 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms coated 0,02 mg
HU-1103 Budapest tablets
Hungary
LotySsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Lindynette 75/30 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms coated 0,03 mg
HU-1103 Budapest tablets
Hungary
LotySsko Bayer Pharma AG Gestodenum Logest 75 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | micrograms/20 0,02 mg
Germany micrograms film-
coated tablets
LotySsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum Minulet 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum | micrograms/30 0,03 mg
Sandwich micrograms coated
Kent CT13 9NJ tablets
United Kingdom
LotySsko Bayer Pharma AG Gestodenum Mirelle 60/15 0,06 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | micrograms film- 0,015 mg
Germany coated tablets
LotySsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Violetta 60 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms/15 0,015 mg

HU-1103 Budapest
Hungary

micrograms film-
coated tablets
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LotySsko UAB ,Ladee Pharma Baltics* Gestodenum VONILLE 60 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum | micrograms/15 0,015 mg
Vilnius LT-01134 micrograms film-
Lithuania coated tablets
LotySsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Zulfija 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms/30 0,03 mg
HU-1103 Budapest micrograms coated
Hungary tablets
LotySsko UAB ,Johnson & Johnson“ Norgestimatum Cilest 250/35 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Gelezinio Vilko g. 18A Ethinylestradiolum | micrograms tablets 0,035 mg
LT-08104 Vilnius
Lithuania
Litva UAB Orivas Dienogestum Ammily 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.Jasinskio 16B, Ethinylestradiolum 0,03 mg
LT-01112 Vilnius
Lithuania
Litva Bayer Pharma AG Dienogestum Jeanine 2 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03 mg
Germany
Litva Gedeon Richter Plc. Dienogestum SIBILLA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Zentiva, Kk.s. Dienogestum Zenadea 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Litva Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Espirol 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 0,03mg

La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
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Litva Ivowen Limited Drospirenonum LULINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum 0,03mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Litva Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MIDIANA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Pirestrol 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 0,03mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Litva Zentiva, Kk.s. Dienogestum Zenadea 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Litva Zentiva, k.s. Drospirenonum Sidretella 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Litva Bayer Pharma AG Drospirenonum Yarina 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03mg
Germany
Litva Bayer Pharma AG Drospirenonum Yvidually 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Litva Bayer Pharma AG Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Dienogestum 2 mg/2 mg
Germany 2 mg /3 mg
1 mg

129




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Litva Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ANEEA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Gedeon Richter Plc. Drospirenonum BELUSHA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DAYLETTE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Espirol 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Litva UAB ,Ladee Pharma Baltics* Drospirenonum Etindros 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum 3 mg
Vilnius LT-01134
Lithuania
Litva UAB ,Ladee Pharma Baltics* Drospirenonum Etindros 0,03 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum 3 mg
Vilnius LT-01134
Lithuania
Litva Zentiva, k.s. Drospirenonum LETHE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
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Litva Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Pirestrol 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Litva Zentiva, k.s. Drospirenonum Sidretella 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Litva Gedeon Richter Plc. Drospirenonum TEENIA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva UAB ,Ladee Pharma Baltics* Drospirenonum Velgyn 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum 3 mg
Vilnius LT-01134
Lithuania
Litva Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Litva Bayer Pharma AG Drospirenonum YAZ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Litva Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum Harmonet 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum 0,075 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
United Kingdom
Litva Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum Minulet 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum 0,075 mg

Sandwich
Kent CT13 9NJ
United Kingdom
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Litva Zentiva, Kk.s. Gestodenum ARTIZIA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Litva Bayer Pharma AG Gestodenum Femoden 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03 mg
Germany
Litva Ratiopharm GmbH Gestodenum Gesytil 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,03 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Litva Ratiopharm GmbH Gestodenum Gesytil 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 0,02 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Litva Gedeon Richter Plc. Gestodenum Lindynette 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Gedeon Richter Plc. Gestodenum Lindynette 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Bayer Pharma AG Gestodenum Logest 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg
Germany
Litva Bayer Pharma AG Gestodenum Mirelle 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,015 mg
Germany
Litva Gedeon Richter Plc. Gestodenum VIOLETTA 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Litva UAB ,Ladee Pharma Baltics* Gestodenum VONILLE 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Zemaitijos g.13/Siauliu g.10 Ethinylestradiolum 0,015 mg
Vilnius LT-01134
Lithuania
Litva Gedeon Richter Plc. Gestodenum ZULFIJA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Gedeon Richter Plc. Gestodenum ZULFIJA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva UAB ,,Johnson & Johnson“ Norgestimatum Cilest 0,25 mg Tableta Peroralni podani
GelezZinio Vilko g. 18A Ethinylestradiolum 0,035 mg
LT-08104 Vilnius
Lithuania
Litva Zentiva, k.s. Desogestrelum ESTMAR 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Litva Zentiva, Kk.s. Desogestrelum ESTMAR 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Litva N.V. Organon Desogestrelum Gracial 0,04 mg/0,025 mg | Tableta Peroralni podani
P.0.Box 20 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,125 mg
5340 BH Oss
The Netherlands
Litva N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
P.0.Box 20 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5340 BH Oss

The Netherlands
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Litva N.V. Organon Desogestrelum Mercilon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
P.0.Box 20 Ethinylestradiolum 0,02 mg
5340 BH Oss
The Netherlands
Litva Gedeon Richter Plc. Desogestrelum NOVYNETTE 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Gedeon Richter Plc. Desogestrelum REGULON 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva Gedeon Richter Plc. Desogestrelum NOVYNETTE 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum [ CONTINUOUS 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Litva N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
P.0.Box 20 Ethinylestradiolum 2,7 mg
5340 BH Oss
The Netherlands
Litva UAB ,,Johnson & Johnson“ Norgestimatum Cilest 0,25mg Tableta Peroralni podani
GelezZinio Vilko g. 18A Ethinylestradiolum 0,035mg
LT-08104 Vilnius
Lithuania
Litva Teva Pharma B.V. Desogestrelum Destele 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolum 0,03 mg
3542 DR Utrecht
The Netherlands
Litva Teva Pharma B.V. Desogestrelum Destele 0,15 mg Tabletaa Peroralni podani
Computerweg 10 Ethinylestradiolm 0,02 mg

3542 DR Utrecht
The Netherlands
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Lucembursko | BAYER SA-NV Estradioli valeras Qlaira 3 mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Dienogestum 2 mg/2 mg
1831 Diegem 2 mg/3 mg
Belgium 1 mg
Lucembursko | Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Bellina 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 2 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Lucembursko | Madaus GmbH Chlormadinonum Bellissima 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum 2 mg
51067 Kéln
Germany
Lucembursko | Mithra Pharmaceuticals S.A. Chlormadinonum Helen 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rue Saint Georges 5 Ethinylestradiolum 2 mg
4000 Liege
Belgium
Lucembursko | Ratiopharm GmbH Chlormadinonum Verana-ratiopharm 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 2 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Lucembursko | Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Deso 20 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Lucembursko | N.V. Organon Desogestrelum Gracial 0,04 mg /0,025 Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum mg
5349 AB, Oss 0,03 mg /0,125
The Netherlands mg
Lucembursko | N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Lucembursko | N.V. Organon Desogestrelum Mercilon 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss

The Netherlands
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Lucembursko | Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Regulon 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Lucembursko | Mithra Pharmaceuticals S.A. Dienogestum Louise 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rue Saint Georges 5 Ethinylestradiolum 2 mg
4000 Liege
Belgium
Lucembursko | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Annabelle 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Lucembursko | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Annais 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Lucembursko | Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum LaYaisa 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 3 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Lucembursko | Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum LaYanina 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 3 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Lucembursko | Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum LaYnes 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 3 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Lucembursko | Teva Pharma Belgium N.V. Drospirenonum LaYva 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Laarstraat 16 Ethinylestradiolum 3 mg
2610 Wilrijk
Belgium
Lucembursko | BAYER SA-NV Drospirenonum Yasmin 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 3 mg
1831 Diegem
Belgium
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Lucembursko | BAYER SA-NV Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 3 mg
1831 Diegem
Belgium
Lucembursko | BAYER SA-NV Drospirenonum Yaz 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 3 mg
1831 Diegem
Belgium
Lucembursko | N.V. Organon Etonogestrelum Circlet 2,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 11,7 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Lucembursko | N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 2,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 11,7 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Lucembursko | BAYER SA-NV Gestodenum Femodene 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1831 Diegem
Belgium
Lucembursko | Gedeon Richter France SARL Gestodenum Gestodelle 20 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
1-3 rue Caumartin Ethinylestradiolum 0,075 mg
750009 Paris
France
Lucembursko | Gedeon Richter France SARL Gestodenum Gestofeme 30 0,03 mg/ 0,075 Obalena tableta Peroralni podani
1-3 rue Caumartin Ethinylestradiolum mg
75009 Paris
France
Lucembursko | PFIZER S.A. Gestodenum Harmonet 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
17 Boulevard de la Plaine Ethinylestradiolum 0,075 mg
1050 Brussels
Belgium
Lucembursko | BAYER SA-NV Gestodenum Meliane 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 0,075 mg
1831 Diegem
Belgium
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Lucembursko | PFIZER S.A. Gestodenum Minulet 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
17 Boulevard de la Plaine Ethinylestradiolum 0,075 mg
1050 Brussels
Belgium
Lucembursko | BAYER SA-NV Gestodenum Mirelle 0,015 mg Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 0,06 mg
1831 Diegem
Belgium
Lucembursko | PFIZER S.A. Gestodenum Tri-Minulet 0,03 mg / 0,05 Obalenéa tableta Peroralni podani
17 Boulevard de la Plaine Ethinylestradiolum mg
1050 Brussels 0,04 mg / 0,07
Belgium mg
0,03 mg /0,1 mg
Lucembursko | BAYER SA-NV Gestodenum Triodene 0,03 mg /0,05 mg | Obalena tableta Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 0,04 mg / 0,07
1831 Diegem mg
Belgium 0,03 mg /0,1 mg
Lucembursko | JANSSEN-CILAG N.V. Norgestimatum Cilest 0,035 mg Tableta Peroralni podani
Antwerpseweg 15-17 Ethinylestradiolum 0,25 mg
2340 Beerse
Belgium
Lucembursko | Helm AG Dienogestum Deltanogest 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | mg/2 mg 2 mg
20097 Hamburg Filmtabletten
Germany
Lucembursko | Helm AG Dienogestum Gamanogest 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | mg/2 mg 2 mg
20097 Hamburg Filmtabletten
Germany
Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Ema 0,03 mg/3 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg
20097 Hamburg
Germany
Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Emalia 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | Filmtabletten 3 mg

20097 Hamburg
Germany
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Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Emanuela 0,0 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum | mg Filmtabletten 3 mg
20097 Hamburg
Germany
Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Nanami 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum 3 mg
20097 Hamburg
Germany
Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Nanette 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum 3 mg
20097 Hamburg
Germany
Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Nannina 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum 3 mg
20097 Hamburg
Germany
Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Pea 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum 3 mg
20097 Hamburg
Germany
Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Pearline 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum 3 mg
20097 Hamburg
Germany
Lucembursko | Helm AG Drospirenonum Pearly 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nordkanalstrasse 28 Ethinylestradiolum 3 mg
20097 Hamburg
Germany
Lucembursko | EFFIK BENELUX Drospirenonum CORNELIA 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Lucembursko | EFFIK BENELUX Drospirenonum DROSEFIKK 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg

1070 Anderlecht
Belgium
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Lucembursko | EFFIK BENELUX Drospirenonum DROSPIBEL 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Lucembursko | EFFIK BENELUX Drospirenonum DROSPIBEL 30 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Lucembursko | BAYER SA-NV Drospirenonum Flexyess 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
J.E. Mommaertslaan 14 Ethinylestradiolum 3 mg
1831 Diegem
Belgium
Lucembursko | EFFIK BENELUX Drospirenonum NAIWANEL 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lenniksebaan 451 Ethinylestradiolum 3,00 mg
1070 Anderlecht
Belgium
Lucembursko | Ratiopharm GmbH Dienogestum Velvet-ratiopharm 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/2 mg 2 mg
DE-89079 Ulm Filmtabletten
Germany
Malta Organon Laboratories Limited, Desogestrelum Mercilon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Cambridge Science Park, Ethinylestradiolum 0,02 mg
Milton Road,
Cambridge
CB4 OFL,
United Kingdom
Malta Bayer PLC Dienogestum Qlaira, film-coated 3 mg Obalena tableta Peroralni podani
Bayer House Estradiolum tablets 2 mg/2 mg
Strawberry Hill 2 mg /3 mg
Newbury 1mg

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
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Malta Bayer PLC Drospirenonum ELOINE 0.02 mg / 3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | mg film coated 3 mg
Strawberry Hill tablets
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Malta Bayer PLC Drospirenonum Palandra 0.03 mg /3 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | mg film-coated 3mg
Strawberry Hill tablets
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Malta Bayer PLC Drospirenonum Yasmin film-coated 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | tablets 0.03 mg/3 mg | 3mg
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Malta Bayer PLC Drospirenonum Yaz 0.02mg/3mg 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | film-coated tablets 3 mg
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Malta Bayer Limited Drospirenonum Aliane 0.02 mg / 3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
The Atrium, Ethinylestradiolum | mg film-coated 3mg
Blackthorn Road, tablets
Dublin 18,
Ireland
Malta Bayer Limited Drospirenonum Yasminelle 0.02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
The Atrium, Ethinylestradiolum | mg film-coated 3mg
Blackthorn Road, tablets
Dublin 18,
Ireland
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Malta

Pfizer Hellas S.A.

243 Messoghion Avenue,
154 51 N. Psychiko,
Greece

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Minesse

0,06 mg
0,015 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Malta

Janssen-Cilag International
N.V.

Turnhoutseweg 30

B 2340 Beerse

Belgium

Norgestimatum
Ethinylestradiolum

CILEST 250/35
microgram Oral

Contraceptive Tablets

0,25 mg
0,035 mg

Tableta

Peroralni podani

Malta

Stragen UK Limited,
Castle Court,

41 London Road,
Reigate,

Surrey RH2 9RJ
United Kingdom

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Sunya 20/75

0,02 mg
0,075 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Malta

Stragen UK Limited,
Castle Court,

41 London Road,
Reigate,

Surrey RH2 9RJ
United Kingdom

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Katya 30/75

0,03 mg
0,075 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Malta

Organon Laboratories Limited,
Cambridge Science Park,
Milton Road,

Cambridge

CB4 OFL,

United Kingdom

Desogestrelum
Ethinylestradiolum

Marvelon

0,15 mg
0,03 mg

Tableta

Peroralni podani

Malta

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB, Oss
The Netherlands

Etonogestrelum
Ethinylestradiolum

NuvaRing

11,7 mg
2,7 mg

Vaginalni inzert

Vaginalni podani

Malta

Bayer PLC

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Flexyess
0.02mg/3mg film-
coated tablets

0,02 mg
3mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

142




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Malta Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Benifema 0,15mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | 150micrograms/30mi | 0,03 mg
220 Hafnarfjordur crograms film-coated
Iceland tablets
Norsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Desodiolcont 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Norsko Medimpex UK Ltd, Desogestrelum Igixon 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
127 Shirland Road, Ethinylestradiolum 0,15 mg
London W9 2EP
United Kingdom
Norsko Mylan AB, Desogestrelum Lestramyl 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Postbox 23033, Ethinylestradiolum 0,15 mg
Ynglingagatan 14,
SE-10435 Stockholm,
Sweden
Norsko Mylan AB, Desogestrelum Lestramyl 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Postbox 23033, Ethinylestradiolum 0,15 mg
Ynglingagatan 14,
SE-10435 Stockholm,
Sweden
Norsko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Norsko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 28 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Norsko N.V. Organon Desogestrelum Mercilon 28 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,02 mg
5349 AB, Oss

The Netherlands
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Norsko Medimpex UK Ltd, Desogestrelm Regulon 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
127 Shirland Road, Ethinylestradiolum 0,15 mg
London W9 2EP
United Kingdom
Norsko Bayer AB Estradioi valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Dienogestum 2 mg/2 mg
Gustav Ill's Boulevard 56 2 mg/3 mg
SE-16926 Solna 1 mg
Sweden
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Calima 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Calima 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Teva Sweden AB Drospirenonum Dretine 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Norsko Teva Sweden AB Drospirenonum Dretine 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Norsko Teva Sweden AB Drospirenonum Dretinelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg

Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
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Norsko Teva Sweden AB Drospirenonum Dretinelle 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Drosetil 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Drosetil 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Drosinetta 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Norsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Drosinetta 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Norsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Drospirenone/Ethinyl | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | estradiol Richter 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Norsko Bayer AB Drospirenonum Eloine 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Norsko Sandoz A/S Drospirenonum Elyra 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
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Norsko Sandoz A/S Drospirenonum Elyra 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Norsko Ratiopharm GmbH Drospirenonum Estez 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum 3 mg
DE-89079 Ulm
Germany
Norsko Sandoz A/S Drospirenonum Finminette 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Norsko Sandoz A/S Drospirenonum Finminette 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Iradier 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Iren 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Iren 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Liofora 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Norsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Liofora 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg

Germany
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Norsko

Orifarm Generics A/S
Postbox 69

Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Movinella 21

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Orifarm Generics A/S
Postbox 69

Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Movinella 21

0,03 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Orifarm Generics A/S
Postbox 69

Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Movinella 28

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Orifarm Generics A/S
Postbox 69

Energivej 15
DK-5260 Odense S
Denmark

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Movinella 28

0,03 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Laboratorios Leon Farma SA
Poligono Industrial Navatejera,
La Vallina s/n,

24008 Villaquilambre,Leon
Spain

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Naiwanel

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Laboratorios Leon Farma SA
Poligono Industrial Navatejera,
La Vallina s/n,

24008 Villaquilambre,Leon
Spain

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Naiwanel 28

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Laboratorios Leon Farma SA
Poligono Industrial Navatejera,
La Vallina s/n,

24008 Villaquilambre,Leon
Spain

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Ospen

0,03 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Ospen 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Bayer AB Drospirenonum Palandra 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Norsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Perlita 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Rosal 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Rosal 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Norsko Sandoz A/S Drospirenonum Rubira 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Norsko Sandoz A/S Drospirenonum Rubira 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Norsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum Sidreta 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
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Norsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum Sidretella 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Norsko Teva Sweden AB Drospirenonum Varena 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Norsko Teva Sweden AB Drospirenonum Varena 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Norsko Teva Sweden AB Drospirenonum Varenelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Norsko Teva Sweden AB Drospirenonum Varenelle 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Norsko Bayer AB Drospirenonum Yalisca 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Norsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Norsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg

Germany
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Norsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Norsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Norsko Bayer AB Drospirenonum Yaz 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Norsko N.V. Organon Etonogestrelum Nuvaring 0,120 0,12 mg/0,015 mg | Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg/ 24
5349 AB, Oss timer, vaginalinlegg
The Netherlands
Norsko Janssen-Cilag AS Norgestimatum Cilest 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Drammensveien 288 Ethinylestradiolum 0,035 mg
0283 Oslo
Norway
Polsko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Polsko N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 0,12 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,015 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Polsko N.V. Organon Etonogestrelm Circlet 0,12 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,015 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Polsko Organon (Ireland) Ltd, Desogestrelum Mercilon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
PO Box 2857, Ethinylestradiolum 0,02 mg
Drynam Road,
Swords,
Co.Dublin,
Ireland
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Polsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Novynette 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Polsko Pabianickie Zaktady Desogestrelum Ovulastan 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Farmaceutyczne Polfa S.A. Ethinylestradiolum 0,02 mg
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
Poland
Polsko Pabianickie Zaktady Desogestrelum Ovulastan Forte 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Farmaceutyczne Polfa S.A. Ethinylestradiolum 0,03 mg
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
Poland
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Desogestrelum Samba tabletka 0,05 mg/0,035 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum | powlekana 0,1 mg/0,03 mg
5 Ks. J. Poniatowskiego Street 0,15 mg/0,03 mg
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Temapharm Sp. z 0.0. Drospirenonum Asubtela 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
ul. Zwirki i Wigury 81 Ethinylestradiolum 0,03mg
02-091 Warszawa
Poland
Polsko Teva Pharmaceuticals Polska Drospirenonum Cortelle 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sp. z o0.0. Ethinylestradiolum 0,03mg
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
Poland
Polsko Teva Pharmaceuticals Polska Drospirenonum Lesine 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sp. z o0.0. Ethinylestradiolum 0,03mg

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
Poland

151




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Polsko Ivowen Limited Drospirenonum Lulina 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum 0,03mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Drospirenonum Midiana 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum 0,03mg
5 Ks. J. Poniatowskiego Street
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Palandra 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03mg
Germany
Polsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Flexyess 0.02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Polsko Zentiva, k.s. Drospirenonum Sidretella 30 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Polsko Zaktady Farmaceutyczne Drospirenonum Vibin 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
POLPHARMA S.A. Ethinylestradiolum 0,03mg
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
Poland
Polsko Bayer Pharma AG Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Dienogestum 2 mg/2 mg
Germany 2 mg/3 mg
1 mg
Polsko Sun-Farm Sp. z 0.0. Chlormadinonum Madinette 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Cztekdéwka 75 Ethinylestradiolum 2 mg

05-340 Kotbiel,
Poland
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Polsko Sun-Farm Sp. z 0.0. Desogestrelum Dessette 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Cztekdéwka 75 Ethinylestradiolum 0,15 mg
05-340 Kotbiel,
Poland
Polsko Sun-Farm Sp. z 0.0. Desogestrelum Dessette Forte 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Cziekéwka 75 Ethinylestradiolum 0,15 mg
05-340 Kotbiel,
Poland
Polsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Regulon 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Polsko Cyndea Pharma S.L. Dienogestum Aidee 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Emiliano Ethinylestradiolum 2 mg
Revilla Sanz Av. De Agreda 31
42110 Olvega (Soria)
Spain
Polsko Temapharm Sp. z o.0. Dienogestum Atywia 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
ul. Zwirki i Wigury 81 Ethinylestradiolum 2 mg
02-091 Warszawa
Poland
Polsko Zentiva, Kk.s. Dienogestum Bonadea 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 2 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Polsko Dr. Kade Pharmazeutische Dienogestum Dionelle 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Fabrik GmbH Ethinylestradiolum 2 mg
Rigistr. 2
12277 Berlin
Germany
Polsko Sun-Farm Sp. z 0.0. Dienogestum Dorin 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Cztekdéwka 75 Ethinylestradiolum 2 mg

05-340 Kotbiel,
Poland
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Polsko Pharbil Waltrop GmbH Dienogestum Ethinylestradiol/Dieno | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Im Wirrigen 25 Ethinylestradiolum | gest Pharbil 2 mg
45731 Waltrop
Germany
Polsko Bayer Pharma AG Dienogestum Jeanine 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 2 mg
Germany
Polsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Aliane 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Dienogestum Sibilla 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum 2 mg
ul.Graniczna 35
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Drospirenonum Aneea 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum 3 mg
ul.Graniczna 35
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Drospirenonum Belusha 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum 3 mg
ul.Graniczna 35
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylette 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Polsko Teva Pharmaceuticals Polska Drospirenonum Lesinelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sp. z o.0. Ethinylestradiolum 3 mg

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
Poland

154




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Polsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Linatera 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Polsko Temapharm Sp. z o.0. Drospirenonum Naraya 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
ul. Zwirki i Wigury 81 Ethinylestradiolum 3 mg
02-091 Warszawa
Poland
Polsko Temapharm Sp. z o.0. Drospirenonum Naraya Plus 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
ul. Zwirki i Wigury 81 Ethinylestradiolum 3 mg
02-091 Warszawa
Poland
Polsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum Sidretella 20 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Drospirenonum Teenia 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum 3 mg
ul.Graniczna 35
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Teva Pharmaceuticals Polska Drospirenonum Varenelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sp. z o0.0. Ethinylestradiolum 3 mg
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
Poland
Polsko Teva Pharmaceuticals Polska Drospirenonum Lesiplus 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Sp. z 0.0. Ethinylestradiolum 3 mg
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
Poland
Polsko Zaktady Farmaceutyczne Drospirenonum Vibin mini 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
POLPHARMA S.A. Ethinylestradiolum 3 mg

ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
Poland
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Polsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Polsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Polsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yaz 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Polsko Pabianickie Zaktady Gestodenum Femipol 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Farmaceutyczne Polfa S.A. Ethinylestradiolum 0,075 mg
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
Poland
Polsko Bayer Pharma AG Gestodenum Femoden 0.075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0.03 mg
Germany
Polsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum Harmonet 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum 0,075 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
United Kingdom
Polsko Pabianickie Zaktady Gestodenum Kontracept 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Farmaceutyczne Polfa S.A. Ethinylestradiolum 0,075 mg
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
Poland
Polsko SymPhar Sp. z o.0. Gestodenum Sylvie 20 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
ul. Wioska 1 Ethinylestradiolum 0,075 mg
00-777 Warszawa
Poland
Polsko SymPhar Sp. z o0.0. Gestodenum Sylvie 30 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
ul. Wioska 1 Ethinylestradiolum 0,075 mg
00-777 Warszawa
Poland
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Polsko Zentiva, Kk.s. Gestodenum Artilla 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Polsko Temapharm Sp. z o.0. Gestodenum Gefemin 0,06 mg Obalena tableta Peroralni podani
ul. Zwirki i Wigury 81 Ethinylestradiolum 0,015 mg
02-091 Warszawa
Poland
Polsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Gestodene/Ethinylest | 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | radiol Actavis 0,02 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Polsko Actavis Group PTC ehf Chlormadinonum Angiletta 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Polsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Gestodene/Ethinylest | 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | radiol Actavis 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Gestodenum Kostya 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum 0,02 mg
ul.Graniczna 35
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Gestodenum Lindynette 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum 0,03 mg
ul.Graniczna 35
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Bayer Pharma AG Gestodenum Logest 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg

Germany
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Polsko Bayer Pharma AG Gestodenum Milvane 0,05 mg/0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,07 mg/ 0,04 mg
Germany 0,10 mg /0,03 mg
Polsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum Minulet 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum 0,03 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
United Kingdom
Polsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Vendiol 0,06 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Polsko Gedeon Richter Polska Sp. z Gestodenum Zulfija 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
0.0. Ethinylestradiolum 0,03 mg
ul.Graniczna 35
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poland
Polsko Janssen-Cilag International Norgestimatum Cilest 0,25 mg Tableta Peroralni podani
N.V. Ethinylestradiolum 0,035 mg
Turnhoutseweg 30
B 2340 Beerse
Belgium
Polsko Zentiva, Kk.s. Desogestrelum Estmar 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Polsko Zentiva, k.s. Desogestrelum Estmar 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Portugalsko Laboratorios Leon Farma SA Chlormadinonum Bonae 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 0,03 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Portugalsko Italfarmaco - Produtos Chlormadinonum Clarissa 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. Ethinylestradiolum 0,03 mg
Rua Consiglieri Pedroso, 123 -
Queluz de Baixo
2730-056 Barcarena
Portugal
Portugalsko Actavis Group PTC ehf Chlormadinonum Jeniasta 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Libeli 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Merck Sharp & Dohme, Lda. Desogestrelum Gracial 0,03 mg/0,125 mg | Tableta Peroralni podani
Quinta da Fonte 19 Ethinylestradiolum 0,04 mg/0,025 mg
Edificio Vasco da Gama
2770-192 Paco d' Arcos
Portugal
Portugalsko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Benidette 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,02 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Portugalsko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Benifema 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Portugalsko Stragen Nordic A/S, Desogestrelum Desogestrel + 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum | Etinilestradiol Generis | 0,02 mg

DK-3400 Hillergd,
Denmark
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Portugalsko Stragen Nordic A/S, Desogestrelum Desogestrel + 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum | Etinilestradiol Generis | 0,03 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Portugalsko Mylan, Lda. Desogestrelum Desogestrel + 0,15 mg Tableta Perorélni podani
Rua Doutor Anténio Loureiro Ethinylestradiolum | Etinilestradiol Mylan 0,02 mg
Borges, Edificio Arquiparque 1,
R/C Esq
1499-016 Algés
Portugal
Portugalsko Mylan, Lda. Desogestrelum Desogestrel + 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Rua Doutor Anténio Loureiro Ethinylestradiolum | Etinilestradiol Mylan 0,03 mg

Borges, Edificio Arquiparque 1,

R/C Esq
1499-016 Algés
Portugal
Portugalsko Merck Sharp & Dohme, Lda. Desogestrelum Laurina 0,035 mg/0,05mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Quinta da Fonte 19 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,10 mg
Edificio Vasco da Gama 0,03 mg/0,15 mg
2770-192 Paco d' Arcos
Portugal
Portugalsko Merck Sharp & Dohme, Lda. Desogestrelum Laurina 28 0,035 mg/0,05mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Quinta da Fonte 19 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,10 mg
Edificio Vasco da Gama 0,03 mg/0,15 mg
2770-192 Paco d' Arcos
Portugal
Portugalsko Merck Sharp & Dohme, Lda. Desogestrelum Marvelon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Quinta da Fonte 19 Ethinylestradiolum 0,03 mg
Edificio Vasco da Gama
2770-192 Paco d' Arcos
Portugal
Portugalsko Merck Sharp & Dohme, Lda. Desogestrelum Mercilon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Quinta da Fonte 19 Ethinylestradiolum 0,02 mg

Edificio Vasco da Gama
2770-192 Paco d' Arcos
Portugal
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Portugalsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Novynette 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Regulon 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Stragen Nordic A/S, Desogestrelum Ydeza 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,02 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Portugalsko Stragen Nordic A/S, Desogestrelum Ydeza 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum 0,03 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Portugalsko Berlifarma, Especialidades Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Farmacéuticas, Lda. Dienogestum 2 mg/2 mg
Rua Quinta Pinheiro, 5 3 mg/2 mg
2794-003 Carnaxide 1mg
Portugal
Portugalsko Laboratérios EFFIK, Sociedade Dienogestum Denille 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Unipessoal, Lda. Ethinylestradiolum 0,03 mg
Rua Consiglieri Pedroso, 123
2730-056 Barcarena
Portugal
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Dienogestum Sibilla 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Berlifarma, Especialidades Dienogestum Valette 2 mg Obalena tableta Peroralni podani
Farmacéuticas, Lda. Ethinylestradiolum 0,03 mg

Rua Quinta Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal
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Portugalsko Lusal, Producdo Quimico Drospirenone Aliane 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Farmacéutica Luso Alem4&, Lda. | Ethinylestradiol 0,02 mg
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Aranka 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Arankelle 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Arankitelle 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylette 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Sandoz Farmaceutica, Lda. Drospirenonum Dioz 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Alameda da Beloura Ethinylestradiolum 0,02 mg
Edificio 1, 2°
Escritorio 15
2710-693 Sintra
Portugal
Portugalsko Sandoz Farmaceutica, Lda. Drospirenonum Drosianne 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Alameda da Beloura Ethinylestradiolum 0,03 mg

Edificio 1, 2°
Escritorio 15
2710-693 Sintra
Portugal
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Portugalsko

Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos, Lda
Edificio Cyprium, Av. 25 de
Abril, 15, 2° F

2795-195 Linda-a-Velha
Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Dretine

3 mg
0,03 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos, Lda
Edificio Cyprium, Av. 25 de
Abril, 15, 2° F

2795-195 Linda-a-Velha
Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Dretinelle

3 mg
0,02 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Laboratdrios EFFIK, Sociedade
Unipessoal, Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, 123
2730-056 Barcarena

Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Droseffik

3 mg
0,02 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Sandoz Farmaceutica, Lda.
Alameda da Beloura
Edificio 1, 2°

Escritorio 15

2710-693 Sintra

Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Drosianelle

3 mg
0,02 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Laboratérios EFFIK, Sociedade
Unipessoal, Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, 123
2730-056 Barcarena

Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Drosurall

3 mg
0,02 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Laboratdrios EFFIK, Sociedade
Unipessoal, Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, 123
2730-056 Barcarena

Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Drosure

3 mg
0,03 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21
HU-1103 Budapest
Hungary

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Liladros

3 mg
0,02 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Portugalsko

Berlifarma, Especialidades
Farmacéuticas, Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Linatera

3 mg
0,02 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Laboratorios Leon Farma SA
Poligono Industrial Navatejera,
La Vallina s/n,

24008 Villaquilambre,Leon
Spain

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Nelecta

3 mg
0,02 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Lusal, Producdo Quimico

Farmacéutica Luso Alema&, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Palandra

3 mg
0,03 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Lusal, Produgédo Quimico

Farmacéutica Luso Alema, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Petibelle

3 mg
0,03 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmaceuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3° Piso - Porto
Salvo

2740-244

Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Sidreta

3 mg
0,03 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmaceuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3° Piso - Porto
Salvo

2740-244

Portugal

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Sidretella

3 mg
0,02 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Portugalsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Tunile 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 0,03 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Portugalsko Bayer Portugal, S.A. Drospirenonum Yasmin 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Rua Quinta do Pinheiro 5 Ethinylestradiolum 0,03 mg
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugalsko Berlex Especialidades Drospirenonum Yasminelle 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Farmacéuticas Lda. Ethinylestradiolum 0,02 mg
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugalsko Berlex Especialidades Drospirenonum Flexyess 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Farmacéuticas Lda. Ethinylestradiolum 0,02 mg
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugalsko Berlex Especialidades Drospirenonum Yaz 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Farmacéuticas Lda. Ethinylestradiolum 0,02 mg
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugalsko Laboratorios EFFIK, Sociedade Gestodenum Effiplen 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Unipessoal, Lda. Ethinylestradiolum 0,075 mg
Rua Consiglieri Pedroso, 123
2730-056 Barcarena
Portugal
Portugalsko Laboratorios EFFIK, Sociedade Gestodenum Estinette 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Unipessoal, Lda. Ethinylestradiolum 0,075 mg

Rua Consiglieri Pedroso, 123
2730-056 Barcarena
Portugal
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Portugalsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Sofiperla 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,075 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Portugalsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Juliperla 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum 0,075 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Portugalsko Medimpex France, S.A Gestodenum Etinilestradiol + 0,03 mg Obalena tableta Perorélni podani
1-3, Rue Caumartin Ethinylestradiolum | Gestodeno Dorinette 0,075 mg
F-75009 Paris
France
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Gestodenum Etinilestradiol + 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rua Joao de Deus, 19 Ethinylestradiolum | Gestodeno Generis 0,075 mg
2700-487 Amadora
Portugal
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Gestodenum Etinilestradiol + 0,02 mg Obalena tableta Perorélni podani
Rua Joao de Deus, 19 Ethinylestradiolum | Gestodeno Generis 0,075 mg
2700-487 Amadora
Portugal
Portugalsko Medimpex France, S.A Gestodenum Etinilestradiol + 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
1-3, Rue Caumartin Ethinylestradiolum | Gestodeno Gestilla 0,075 mg
F-75009 Paris
France
Portugalsko Stragen Nordic A/S, Gestodenum Etinilestradiol + 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Helsinggrgade 8C, Ethinylestradiolum | Gestodeno Phagecon 0,06 mg
DK-3400 Hillergd,
Denmark
Portugalsko Bayer Portugal, S.A. Gestodenum Gynera 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rua Quinta do Pinheiro 5 Ethinylestradiolum 0,03 mg
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Gestodenum Harmonet 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Lagoas Park, Edificio 10 Ethinylestradiolum 0,075 mg

2740-271 Porto Salvo
Portugal
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Portugalsko Bayer Portugal, S.A. Gestodenum Microgeste 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Rua Quinta do Pinheiro 5 Ethinylestradiolum 0,015 mg
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. Gestodenum Minesse 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lagoas Park, Edificio 10 Ethinylestradiolum 0,06 mg
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugalsko Bayer Portugal, S.A. Gestodenum Minigeste 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rua Quinta do Pinheiro 5 Ethinylestradiolum 0,02 mg
2794-003 Carnaxide
Portugal
Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Gestodenum Minulet 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Lagoas Park, Edificio 10 Ethinylestradiolum 0,075 mg
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugalsko Bayer Portugal, S.A. Gestodenum Tri-Gynera 0,050 mg/0,030 Obalena tableta Peroralni podani
Rua Quinta do Pinheiro 5 Ethinylestradiolum mg
2794-003 Carnaxide 0,070 mg/0,040
Portugal mg
0,100 mg/0,030
mg
Portugalsko Laboratoérios Pfizer, Lda. Gestodenum Tri-Minulet 0,03 mg / 0,05 Obalena tableta Peroralni podani
Lagoas Park, Edificio 10 Ethinylestradiolum mg
2740-271 Porto Salvo 0,04 mg / 0,07
Portugal mg
0,03 mg /0,1 mg
Portugalsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Varianta 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,06 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Portugalsko Merck Sharp & Dohme, Lda. Etonogestrelum Circlet 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Quinta da Fonte 19 Ethinylestradiolum 2,7 mg

Edificio Vasco da Gama
2770-192 Paco d' Arcos
Portugal
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Portugalsko Merck Sharp & Dohme, Lda. Etonogestrelum NuvaRing 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Quinta da Fonte 19 Ethinylestradiolum 2,7 mg
Edificio Vasco da Gama
2770-192 Paco d' Arcos
Portugal
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Chlormadinonum BELARA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum 0,03 mg
540306 Targu Mures
Roméania
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Desogestrelum NOVYNETTE 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum | CONTINUU 0,02 mg
540306 Targu Mures
Roméania
Rumunsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum SAMBA 0,05 mg/0,035 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,1 mg/0,03 mg
HU-1103 Budapest 0,15 mg/0,03 mg
Hungary
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Desogestrelum SIBILLA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum 0,03 mg
540306 Targu Mures
Roméania
Rumunsko LadeePharma Kft Dienogestum DIENILLE 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum 0,03 mg
H-1036 Budapest
Hungary
Rumunsko Jenapharm GmbH & Co. KG Dienogestum JEANINE 2 mg Obalena tableta Peroralni podani
Otto-Schott-StralRe 15 Ethinylestradiolum 0,03 mg
07745 Jena
Germany
Rumunsko Zentiva, k.s. Dienogestum ZENADEA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic

168




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rumunsko Medico Uno Pharma Kft. Drospirenonum JOLINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum 0,03mg
Biatorbagy 2051
Hungary
Rumunsko Ivowen Limited Drospirenonum LULINA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum 0,03mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Drospirenonum MIDIANA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum 0,03mg
540306 Targu Mures
Roménia
Rumunsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YASMIN 0,03 mg/ 3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Muellerstr. 178 Ethinylestradiolum | mg comprimate 0,03mg
D-13353 Berlin filmate
Germany
Rumunsko Bayer Pharma AG Estradioli valeras QLAIRA, comprimate | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Muellerstrasse 170-178 Dienogestum filmate 2 mg/2 mg
D-13353 Berlin 2 mg/3 mg
Germany 1 mg
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Drospirenonum ANEEA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum 3 mg
540306 Targu Mures
Roménia
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Drospirenonum BELUSHA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum 3 mg
540306 Targu Mures
Romaénia
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Drospirenonum DAYLETTE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum 3 mg
540306 Targu Mures
Roménia
Rumunsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum DROSETIL 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg

La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
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Rumunsko Teva Pharmaceuticals S.R.L. Drospirenonum DROSPIR 0,03 mg/3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Domnita Ruxandra nr. 12, | Ethinylestradiolum
parter, Sector 2
Bucuresti
Romaénia
Rumunsko S.C. SANDOZ S.R.L. Drospirenonum FELICITY 0,03 mg/3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Str. Livezeni nr. 7A, Ethinylestradiolum
540472 Targu Mures,
Romania.
Rumunsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum JANGEE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Rumunsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum MYWY 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Rumunsko Bayer Pharma AG Drospirenonum PALANDRA 0,03 mg/ 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Muellerstr. 178 Ethinylestradiolum | 3 mg comprimate 3 mg
D-13353 Berlin filmate
Germany
Rumunsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum SIDRETELLA 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Rumunsko Medico Uno Pharma Kft. Drospirenonum TAISA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum 3 mg
Biatorbagy 2051
Hungary
Rumunsko LadeePharma Kft Drospirenonum VELGYN 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum 3 mg

H-1036 Budapest
Hungary
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Rumunsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YAZ 0,02 mg/ 3 mg 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Muellerstr. 178 Ethinylestradiolum | comprimate filmate 3 mg
D-13353 Berlin
Germany
Rumunsko N.V. Organon Etonogestrelum CIRCLETO,120 0,12 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg per 24 | 0,015 mg
5349 AB, Oss ore sistem cu cedare
The Netherlands vaginala
Rumunsko N.V. Organon Etonogestrelum NUVARING 0,120 0,12 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg per 24 | 0,015 mg
5349 AB, Oss ore sistem cu cedare
The Netherlands vaginala
Rumunsko N.V. Organon Desogestrelum/ MARVELON 21, 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | comprimate 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Rumunsko N.V. Organon Desogestrelum/ LAURINA comprimate | 0,05mg/0,035mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Etinylestradiolum filmate 0,035 mg/0,05mg
5349 AB, Oss 0,10mg/0,03mg
The Netherlands
Rumunsko N.V. Organon Desogestrelum/ MARVELON 28 0,15mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | FAMILY PLANNINGS, 0,03mg
5349 AB, Oss comprimate
The Netherlands
Rumunsko N.V. Organon Desogestrelum/ MERCILON, 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | comprimate 0,02 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Rumunsko Zentiva, k.s. Gestodenum ARTIZIA 0,075 mg Obalenéa tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Rumunsko Medico Uno Pharma Kft. Gestodenum STODETTE 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum 0,02 mg
Biatorbagy 2051
Hungary
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Rumunsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum HARMONET 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum 0,02 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
United Kingdom
Rumunsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum KARISSA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Gestodenum KOSTYA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum 0,02 mg
540306 Targu Mures
Roménia
Rumunsko Bayer Pharma AG Gestodenum LOGEST 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg
Germany
Rumunsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum MILLIGEST 0,03 mg/0,05 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,04 mg/0,07 mg
HU-1103 Budapest 0,03 mg/0,1 mg
Hungary
Rumunsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum VENDIOL 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Rumunsko Gedeon Richter Romania S.A. Gestodenum ZULFIJA 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Ethinylestradiolum 0,03 mg
540306 Targu Mures
Romaénia
Rumunsko Johnson & Johnson d.o.o. Norgestimatum CILEST 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Smartinska cesta 53 Ethinylestradiolum 0,035 mg
1000 Ljubljana
Slovenija
Rumunsko Teva Pharmaceuticals S.R.L. Drospirenonum VEYANN 3 mg/0,02 3 mg Obalena tableta Peroralni podani
Str. Domnita Ruxandra nr. 12, Ethinylestradiolum | mg 0,02 mg

parter, Sector 2
Bucuresti
Romaénia
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Rumunsko Famy Care Europe Ltd. Norgestimatum NORGESTIMAT/ETINI | 0,25 mg Tableta Peroralni podani
One Wood Street Ethinylestradiolum | LESTRADIOL FAMY 0,035 mg
EC2V 7WS CARE 250
London micrograme/35
United Kingdom micrograme
Rumunsko Bayer Pharma AG Drospirenonum YVIDUALLY 0,02 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Muellerstrasse 170-178 Ethinylestradiolum | mg/3 mg comprimate | 3 mg
Berlin D-13353 filmate
Germany
Rumunsko Teva Pharmaceuticals S.R.L. Chlormadinonum TYARENA 200 0,2 mg Obalena tableta Peroralni podani
Str. Domnita Ruxandra nr. 12, Ethinylestradiolum | micrograme/30 0,03 mg
parter, Sector 2 microgrmae
Bucuresti
Romaénia
Rumunsko Zentiva, k.s. Desogestrelum JULIANE 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Rumunsko Zentiva, Kk.s. Desogestrelum JULIANE 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Slovenska Actavis Group PTC ehf Chlormadinonum Angiletta 2 mg / 0,03 | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | mg 0,03 mg
220 Hafnarfjordur
Iceland
Slovenska Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Slovenska Stada Arzneimittel AG, Chlormadinonum Belissa 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Stadastrasse 2-8, Ethinylestradiolum 0,03 mg

DE-61118 Bad Vibel,
Germany
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Slovenska Ratiopharm GmbH Chlormadinonum Egretta 2 mg/0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Graf-Arco-Strasse 3 Ethinylestradiolum | mg 0,03 mg

DE-89079 Ulm

Germany
Slovenska mibe GmbH Arzneimittel Chlormadinonum Etinylestradiol 0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Minchener Str. 15 Ethinylestradiolum | mg/ 0,03 mg

06796 Brehna Chlormadinoniumacet

Germany at 2 mg mibe filmom

obalene tablety

Slovenska Heaton a.s. Desogestrelum Adele 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika Na Pankréaci 14 Ethinylestradiol 0,03 mg

14000 Praha 4

Czech Republic
Slovenska N.V. Organon Desogestrel Laurina 0.035 mg/0,05 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,1 mg

5349 AB, Oss 0,03 mg/ 0,15

The Netherlands mg
Slovenska N.V. Organon Desogestrelum Marvelon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg

5349 AB, Oss

The Netherlands
Slovenska N.V. Organon Desogestrelum Mercilon 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,02 mg

5349 AB, Oss

The Netherlands
Slovenska Heaton a.s. Desogestrelum Natalya 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika Na Pankraci 14 Ethinylestradiolum 0,02 mg

14000 Praha 4

Czech Republic
Slovenska Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Novynette 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolm 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Slovenska Zentiva, Kk.s. Desogestrelum Regisha 0,150 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | mg/0,02 mg 0,02 mg

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Slovenska Zentiva, k.s. Desogestrelum Regisha 0,150 0,15 mg Tableta Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolm mg/0,03 mg 0,03 mg

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Slovenska Gedeon Richter Plc. Desogestrelum REGULON 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Slovenska VIVAX EuroAsia s.r.o. Dienogestum AIDEE 2 mg/0,03 mg | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Karloveske rameno 6 Ethinylestradiolum | filmom obalene 0,03 mg

841 01 Bratislava tablety

Slovensko
Slovenska LADEEPHARMA Slovakia s.r.o. Dienogestum Dienorette filmom 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Prievozska 4D Ethinylestradiolum | obalene tablety 0,03 mg

82109 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska Bayer Pharma AG Dienogestum Jeanine 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03 mg

Germany
Slovenska Gedeon Richter Plc. Dienogestum Mistra 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Slovenska Sandoz Pharmaceuticals d.d. Dienogestum SEEGEE 2 mg/0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika VerovsSkova 57 Ethinylestradiolum | mg 0,03 mg

1000 Lublana
Slovenia
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Slovenska Zentiva, Kk.s. Dienogestum ZENADEA 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03 mg

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Slovenska LADEEPHARMA Slovakia s.r.o. Drospirenonum KarHla 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Prievozska 4D Ethinylestradiolum 0,03mg

82109 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska LADEEPHARMA Slovakia s.r.o. Drospirenonum KarHleight 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Prievozska 4D Ethinylestradiolum 0,03mg

82109 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum MAITALON 3 mg/ 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | 0,03 mg filmom 0,03mg

HU-1103 Budapest obalene tablety

Hungary
Slovenska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Narayeight 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Slovenska Bayer, spol. s r.o. Drospirenonum Palandra 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Digital Park 11 Ethinylestradiolum 0,03mg

Einsteinova 25

851 01 Bratislava

Slovak republic
Slovenska Bayer, spol. s r.o. Drospirenonum Flexyess 0,02 mg/3 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Digital Park 11 Ethinylestradiolum | mg filmom obalené 0,02 mg

Einsteinova 25 tablety

851 01 Bratislava

Slovak republic
Slovenska Sandoz Pharmaceuticals d.d. Drospirenonum Phaenya 21 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Verovskova 57 Ethinylestradiolum 0,03mg

1000 Lublana
Slovenia
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Slovenska Sandoz Pharmaceuticals d.d. Drospirenonum Phaenya 28 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Verovskova 57 Ethinylestradiolum 0,03mg

1000 Lublana

Slovenia
Slovenska Zentiva, k.s. Drospirenonum Sidreta 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 0,03mg

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Slovenska Teva Pharmaceuticals Slovakia | Drospirenonum Softine 0,03 mg/3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum | mg filmom obalené 0,03mg

Teslova 26 tablety

821 02 Bratislava

Slovak republic
Slovenska Ivowen Limited Drospirenonum WERRCA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika 3 Anglesa St Ethinylestradiolum 0,03mg

Tipperary Clonmel

Ireland
Slovenska Bayer Pharma AG Drospirenonum Yadine 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03mg

Germany
Slovenska Bayer, spol. s r.o. Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Digital Park 11 Dienogestum 2 mg/2 mg

Einsteinova 25 2 mg/3 mg

851 01 Bratislava 1 mg

Slovak republic
Slovenska Bayer Pharma AG Drospirenonum Aliane 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg

Germany
Slovenska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum BELUSHA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Slovenska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DAYLETTE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Slovenska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DAYLLA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Slovenska Gedeon Richter Plc. Drospirenonum KIRGA 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Slovenska Bayer, spol. s r.o. Drospirenonum Linatera 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Digital Park 11 Ethinylestradiolum 3 mg

Einsteinova 25

851 01 Bratislava

Slovak republic
Slovenska Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum LluviEight 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg

La Vallina s/n,

24008 Villaquilambre,Leon

Spain
Slovenska LADEEPHARMA Slovakia s.r.o. Drospirenonum Lunytta 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Prievozska 4D Ethinylestradiolum 3 mg

82109 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska LADEEPHARMA Slovakia s.r.o. Drospirenonum Lunytteight 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Prievozska 4D Ethinylestradiolum 3 mg

82109 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska Sandoz Pharmaceuticals d.d. Drospirenonum Phaenyela 21 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika VerovsSkova 57 Ethinylestradiolum 3 mg

1000 Lublana

Slovenia
Slovenska Sandoz Pharmaceuticals d.d. Drospirenonum Phaenyela 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Verovskova 57 Ethinylestradiolum 3 mg

1000 Lublana
Slovenia
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Slovenska Zentiva, Kk.s. Drospirenonum Sidretella 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum 3 mg

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Slovenska Teva Pharmaceuticals Slovakia | Drospirenonum Softinelle 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika S.r.o. Ethinylestradiolum | mg filmom obalené 3 mg

Teslova 26 tablety

821 02 Bratislava

Slovak republic
Slovenska Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg

Germany
Slovenska Bayer, spol. s r.o. Drospirenonum YAZ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Digital Park 11 Ethinylestradiolum 3 mg

Einsteinova 25

851 01 Bratislava

Slovak republic
Slovenska N.V. Organon Etonogestrelum Circlet 0,12 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,015 mg

5349 AB, Oss

The Netherlands
Slovenska N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 0,12 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
republika Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,015 mg

5349 AB, Oss

The Netherlands
Slovenska Zentiva, Kk.s. Gestodenum ARTIZIA 0,075 mg/ 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | 0,020 mg obalene 0,02 mg

102 37 Praha 10 tablety

Dolni Mécholupy

Czech Republic
Slovenska Bayer Pharma AG Gestodenum Femoden 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,03 mg

Germany
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Slovenska LADEEPHARMA Slovakia s.r.o. Gestodenum Gefemin 0,060 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Prievozska 4D Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg 0,015 mg

82109 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska Medico Uno Pharma Kft. Gestodenum Gestodette 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Viadukt u. 12 Ethinylestradiolum 0,02 mg

Biatorbagy 2051

Hungary
Slovenska Heaton a.s. Gestodenum Katya 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Na Pankréaci 14 Ethinylestradiolum 0,03 mg

14000 Praha 4

Czech Republic
Slovenska Gedeon Richter Plc. Gestodenum KOSTYA 0,02 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,02 mg

HU-1103 Budapest obalene tablety

Hungary
Slovenska Gedeon Richter Plc. Gestodenum LINDYNETTE 20 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,02 mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Slovenska Gedeon Richter Plc. Gestodenum Lindynette 30 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,03 mg

HU-1103 Budapest

Hungary
Slovenska Bayer Pharma AG Gestodenum Logest 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,02 mg

Germany
Slovenska Bayer Pharma AG Gestodenum Mirelle 0,06 mg Film-coated tablet Peroralni podani
republika D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 0,015 mg

Germany
Slovenska Heaton a.s. Gestodenum Sunya 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
republika Na Pankréaci 14 Ethinylestradiolum 0,02 mg

14000 Praha 4
Czech Republic
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Slovenska Gedeon Richter Plc. Gestodenum Violetta 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,015 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Slovenska Gedeon Richter Plc. Gestodenum ZULFIJA 0,03 0,075 mg Obalenéa tableta Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,03 mg
HU-1103 Budapest obalené tablety
Hungary
Slovenska Johnson & Johnson, s. r. o. Norgestimatum Cilest 0,25 mg Tableta Peroralni podani
republika KaradziCova 12 Ethinylestradiolum 0,035 mg
821 08 Bratislava
Slovak republic
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum Belara 0,03 mg/2 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | filmsko oblozene 2 mg
HU-1103 Budapest tablete
Hungary
Slovinsko Bayer d.o.o., Drospirenonum Linatera 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bravnicarjeva 13, Ethinylestradiolum | mg filmsko oblozene 3 mg
Ljubljana, tablete
Slovenia
Slovinsko Bayer d.o.o., Estradioli valeras Qlaira filmsko 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bravnicarjeva 13, Dienogestum obloZene tablete 2 mg/2 mg
Ljubljana, 2 mg/3 mg
Slovenia 1 mg
Slovinsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Liofora 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | filmsko oblozene 3 mg
Germany tablete
Slovinsko Bayer Pharma AG Ethinylestradiolum | Yarina 0,03 mg/3 mg | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Drospirenonum filmsko oblozene 3 mg
Germany tablete
Slovinsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | mg filmsko obloZene 3 mg

Germany

tablete
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Slovinsko Bayer d.o.o., Drospirenonum YAZ 0,02 mg/3 mg 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bravnicarjeva 13, Ethinylestradiolum | filmsko obloZzene 3 mg
Ljubljana, tablete
Slovenia
Slovinsko N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 0,120 0,12 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg na 24 0,015 mg
5349 AB, Oss ur vaginalni dostavni
The Netherlands sistem
Slovinsko N.V. Organon Etonogestrelum Circlet 0,120 0,12 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg na 24 0,015 mg
5349 AB, Oss ur vaginalni dostavni
The Netherlands sistem
Slovinsko Bayer Pharma AG Gestodenum Femoden 0,03 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,03 mg
Germany obloZene tablete
Slovinsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum Harmonet 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum | mikrogramov/20 0,02 mg
Sandwich mikrogramov
Kent CT13 9NJ obloZene tablete
United Kingdom
Slovinsko Chemical Works of Gedeon Gestodenum LINDYNETTE 0,075 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Richter Plc., Ethinylestradiolum | mg/0,02 mg obloZene | 0,02 mg
GyO6mr6i ut 19-21, tablete
H-1103 Budapest,
Hungary
Slovinsko Chemical Works of Gedeon Gestodenum LINDYNETTE 0,075 0,075 mg Obalenéa tableta Peroralni podani
Richter Plc., Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg oblozene | 0,03 mg
Gyoémroéi ut 19-21, tablete
H-1103 Budapest,
Hungary
Slovinsko Bayer Pharma AG Gestodenum Logest 0,02 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,02 mg

Germany

oblozene tablete
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Slovinsko Pfizer Europe MA EEIG Gestodenum MINULET 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ramsgate Road Ethinylestradiolum | mikrogramov/30 0,03 mg
Sandwich mikrogramov
Kent CT13 9NJ obloZene tablete
United Kingdom
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o. Norgestimatum Cilest 0,25 mg/0,035 | 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Smartinska cesta 53 Ethinylestradiolum | mg tablete 0,035 mg
1000 Ljubljana
Slovenija
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Leticia 150 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mikrogramov/20 0,02 mg
HU-1103 Budapest mikrogramov filmsko
Hungary obloZene tablete
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Rozetta 150 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mikrogramov/30 0,03 mg
HU-1103 Budapest mikrogramov filmsko
Hungary obloZene tablete
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Kostya 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mikrogramov/20 0,02 mg
HU-1103 Budapest mikrogramov
Hungary obloZene tablete
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum Zulfija 75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mikrogramov/30 0,03 mg
HU-1103 Budapest mikrogramov
Hungary obloZene tablete
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Aneea 3 mg/0,02 mg | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | filmsko oblozene 0,02 mg
HU-1103 Budapest tablete
Hungary
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylette 3 mg/0,02 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg filmsko oblozene 0,02 mg
HU-1103 Budapest tablete
Hungary
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylla 3 mg/0,02 mg | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | filmsko oblozene 0,02 mg

HU-1103 Budapest
Hungary

tablete
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Slovinsko Bayer d.o.o., Ethinylestradiolum | Flexyess 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bravnicarjeva 13, Drospirenonum mg filmsko obloZzene 3 mg
Ljubljana, tablete
Slovenia
Slovinsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Hedfor 3 mg/0,02 mg | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | filmsko oblozene 0,02 mg
HU-1103 Budapest tablete
Hungary
Slovinsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum MYWY 3 mg/0,02 mg | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | filmsko oblozene 0,02 mg
La Vallina s/n, tablete
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Slovinsko Bayer d.o.o., Ethinylestradiolum | Palandra 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bravnicarjeva 13, Drospirenonum mg filmsko obloZzene 3 mg
Ljubljana, tablete
Slovenia
Slovinsko sanofi-aventis d.o.o. Drospirenonum Sidretella 0,02 mg/3 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Dunajska cesta 151 Ethinylestradiolum | mg filmsko oblozene 0,02 mg
1000 Ljubljana tablete
Slovenia
Slovinsko sanofi-aventis d.o.o0. Drospirenonum Sidretella 0,03 mg/3 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Dunajska cesta 151 Ethinylestradiolum | mg filmsko obloZene 0,03 mg
1000 Ljubljana tablete
Slovenia
Slovinsko LadeePharma Kft Drospirenonum Velgyn 3 mg/0,02 mg | 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | filmsko oblozene 0,02 mg
H-1036 Budapest tablete
Hungary
Slovinsko Ivowen Limited Drospirenonum Werrca 3 mg/0,03 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum | mg filmsko oblozene 0,03 mg
Tipperary Clonmel tablete
Ireland
Slovinsko LadeePharma Kft Dienogestum Dienille 2 mg/0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos utca 48-66 Ethinylestradiolum | mg filmsko obloZene 0,03 mg

H-1036 Budapest
Hungary

tablete
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Spanélsko Actavis Group PTC ehf Chlormadinonum ANGILETTA 0,03 mg 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | /2 mg COMPRIMIDOS | 0,03 mg
220 Hafnarfjordur RECUBIERTOS CON
Iceland PELICULA EFG
Spanélsko FAES FARMA, S.A. Chlormadinonum BALIANCA 0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Maximo Aguirre, 14. Ethinylestradiolum | mg/2mg 0,03 mg
48940 Lamiaco-Lejona COMPRIMIDOS
(Vizcaya) RECUBIERTOS CON
Spain PELICULA
Spanélsko FAES FARMA, S.A. Chlormadinonum BALIANCA DIARIO 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Maximo Aguirre, 14. Ethinylestradiolum | 0,03 mg/2 mg 0,03 mg
48940 Lamiaco-Lejona COMPRIMIDOS
(Vizcaya) RECUBIERTOS CON
Spain PELICULA
Spanélsko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum BELARA 0,03 mg/2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg COMPRIMIDOS 0,03 mg
HU-1103 Budapest RECUBIERTOS CON
Hungary PELICULA
Spanélsko Gedeon Richter Plc. Chlormadinonum BELARA DIARIO 0,03 | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg/2 mg 0,03 mg
HU-1103 Budapest COMPRIMIDOS
Hungary RECUBIERTOS CON
PELICULA
Spanélsko BRILL PHARMA, S.L. Chlormadinonum ELYNOR 0.03 mg/2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Mandri Ethinylestradiolum | mg COMPRIMIDOS 0,03 mg
66 Escalera A RECUBIERTOS CON
despacho 2 PELICULA EFG
08022 Barcelona
Spain
Spanélsko Pharmacia Grupo Pfizer S.L. Chlormadinonum TEYDA 0,03 mg/ 2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. de Europa 20 B Ethinylestradiolum | mg comprimidos 0,03 mg

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain

recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko LABORATORIO STADA, S.L. Chlormadinonum ETINILESTRADIOL/CL | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Frederic Mompou, 5 Ethinylestradiolum | ORMADINONA STADA | 0,03 mg
08960 Sant Just Desvern 0,03 mg/2 mg
Barcelona COMPRIMIDOS
Spain RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG
Spanélsko TEVA PHARMA S.L.U. Chlormadinonum TYARENA 0,03 mg/2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
C/ Anabel Segura, 11 Ethinylestradiolum | mg COMPRIMIDOS 0,03 mg

Edificio Albatros B

RECUBIERTOS CON

12 planta PELICULA EFG
28108 Alcobendas
Madrid
Spain
épanélsko Merck Sharp and Dohme de Ethinylestradiolum | GRACIAL 0,03 mg/0,125 mg | Tableta Peroralni podani
Espafia, S.A Desogestrelum comprimidos 0,04 mg/0,025 mg

c/ Josefa Valcarcel, 38
28027 Madrid
Espafia (Spain)

Spanélsko GYNEA LABORATORIOS, S.L. Desogestrelum BEMASIVE 150 0,15 mg Obalena tableta Peroralni podani
Col6n, 5 Ethinylestradiolum | microgramos/20 0,02 mg
08184 Palau-Solita i Plegamans microgramos
Barcelona comprimidos
Spain recubiertos

Spanélsko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum BENIDETTE 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | 0,15 mg/0,02 mg 0,02 mg
220 Hafnarfjordur comprimidos EFG
Iceland

Spanélsko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum BENIFEMA 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | 0,15 mg/0,03 mg 0,03 mg
220 Hafnarfjordur comprimidos EFG
Iceland

Spanélsko Famy Care Europe Ltd. Desogestrelum DESOGESTREL/ETINI | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
One Wood Street Ethinylestradiolum | LESTRADIOL 0,02 mg
EC2V 7WS FAMYCARE
London 0,15 mg/0,02 mg

United Kingdom

comprimidos EFG
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Spanélsko Famy Care Europe Ltd. Desogestrelum DESOGESTREL/ETINI | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
One Wood Street Ethinylestradiolum | LESTRADIOL 0,03 mg
EC2V 7WS FAMYCARE
London 0,15 mg/0,03 mg
United Kingdom comprimidos EFG
Spanélsko MYLAN PHARMACEUTICALS Desogestrelum DESOGESTREL/ETINI | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
S.L. Ethinylestradiolum | LESTRADIOL MYLAN 0,02 mg
Plom, 2-4, 52 planta 0,15 mg/0,02 mg
08038 Barcelona comprimidos EFG
Spain
Spanélsko MYLAN PHARMACEUTICALS Desogestrelum DESOGESTREL/ETINI | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
S.L. Ethinylestradiolum | LESTRADIOL MYLAN 0,03 mg
Plom, 2-4, 52 planta 0,15 mg/0,03 mg
08038 Barcelona comprimidos EFG
Spain
Spanélsko Merck Sharp and Dohme de Desogestrelum MICRODIOL 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Espafia, S.A Ethinylestradiolum | comprimidos 0,03 mg
c/ Josefa Valcéarcel, 38
28027 Madrid
Espafia (Spain)
Spanélsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum REGULON 150 0,15 mg Obalena tableta Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | microgramos/30 0,03 mg
HU-1103 Budapest microgramos
Hungary comprimidos
recubiertos
Spanélsko Merck Sharp and Dohme de Desogestrelum SUAVURET 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Espafia, S.A Ethinylestradiolum | comprimidos 0,02 mg
¢/ Josefa Valcércel, 38
28027 Madrid
Espafia (Spain)
Spanélsko BAYER HISPANIA, Estradioli valeras Qlaira comprimidos 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Dienogestum recubiertos con 2 mg/2 mg
5 pelicula 3 mg/2 mg
08970 Sant Joan Despi 1mg

Barcelona
Spain
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Spanélsko BIAL INDUSTRIAL Dienogestum AILYN 2 mg/0,03 mg | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
FARMACEUTICA, S.A. Ethinylestradiolum | comprimidos 0,03 mg
Parque Cientifico y Tecnoldgico recubiertos con
de Bizkaia, pelicula EFG
Edificio 401
48170 Zamudio (Vizcaya)
Spain
Spanélsko GYNEA LABORATORIOS, S.L. Dienogestum DANIELLE 2 mg/0,03 | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Col6n, 5 Ethinylestradiolum | mg comprimidos 0,03 mg
08184 Palau-Solita i Plegamans recubiertos con
Barcelona pelicula
Spain
Spanélsko LABORATORIOS EFFIK, S.A. Dienogestum DONABEL 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
San Rafael, 3 Ethinylestradiolm comprimidos 0,03 mg
28108 Alcobendas recubiertos con
Madrid pelicula
Spain
Spanélsko KERN PHARMA, S.L. Drospirenonum ANTIN 0,03 mg/3 mg | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Venus, 72 Ethinylestradiolum | comprimidos con 0,03mg
Poligono Industrial Colon 11 pelicula EFG
08228 Tarrasa
Barcelona
Spain
Spanélsko KERN PHARMA, S.L. Drospirenonum ANTIN DIARIO 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Venus, 72 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/3 mg 0,03mg
Poligono Industrial Colon 11 comprimidos con
08228 Tarrasa pelicula EFG
Barcelona
Spain
Spanélsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ARANKA 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/3 mg 0,03mg

HU-1103 Budapest
Hungary

comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko TEVA PHARMA S.L.U. Drospirenonum DRETINE 0,03 mg/3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
C/ Anabel Segura, 11 Ethinylestradiolum | mg comprimidos 0,03mg
Edificio Albatros B recubiertos con
12 planta pelicula EFG
28108 Alcobendas
Madrid
Spain
Spanélsko TEVA PHARMA S.L.U. Drospirenonum DRETINE 0,03 mg/3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
C/ Anabel Segura, 11 Ethinylestradiolum | mg 28 comprimidos 0,03mg
Edificio Albatros B recubiertos con
12 planta pelicula EFG
28108 Alcobendas
Madrid
Spain
Spanélsko LABORATORIOS CINFA, S.A. Drospirenonum ETINILESTRADIOL/D 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Olaz-Chipi, 10 Ethinylestradiolum | ROSPIRENONA 0,03mg
Poligon Industrial Areta DIARIO CINFA
31620 Huarte-Pamplona 0,03 mg/3 mg
(Navarra) comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIOS CINFA, S.A. Chlormadinonum ETINILESTRADIOL/CL | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Olaz-Chipi, 10 Ethinylestradiolum | ORMADINONA CINFA | 0,03 mg
Poligono Industrial Areta 0,03 mg/2 mg
31620 Huarte-Pamplona comprimidos
(Navarra) recubiertos con
Spain pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIOS CINFA, S.A. Desogestrelum DESOGESTREL/ETINI | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Olaz-Chipi, 10 Ethinylestradiolm LESTRADIOL CINFA 0,02 mg

Poligono Industrial Areta
31620 Huarte-Pamplona
(Navarra)

Spain

0,15 mg/0,02 mg
comprimidos EFG
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Spanélsko LABORATORIOS CINFA, S.A. Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Olaz-Chipi, 10 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,03mg
Poligono Industrial Areta CINFA 0,03 mg/3 mg
31620 Huarte-Pamplona comprimidos
(Navarra) recubiertos con
Spain pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIOS CINFA, S.A. Drospirenonum ETINILESTRADIOL/D 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Olaz-Chipi, 10 Ethinylestradiolum | ROSPIRENONA CINFA | 0,02 mg
Poligono Industrial Areta 0,02 mg/3 mg
31620 Huarte-Pamplona comprimidos
(Navarra) recubiertos con
Spain pelicula EFG
épanélsko LABORATORIOS CINFA, S.A. Drospirenonum ETINILESTRADIOL/D 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Olaz-Chipi, 10 Ethinylestradiolum | ROSPIRENONA CINFA | 0,02 mg
Poligono Industrial Areta 0,02 mg/3 mg
31620 Huarte-Pamplona comprimidos
(Navarra) recubiertos con
Spain pelicula EFG
Spanélsko SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. Drospirenonum DROSIANELLE 0,03 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. Osa Mayor, 4 Ethinylestradiolum | mg/3 mg comprimido | 0,03 mg
28023 Aravaca recubiertos con
Madrid pelicula EFG
Spain
Spanélsko SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. | Drospirenonum DROSIANE DIARIO 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. Osa Mayor, 4 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/3 mg 0,03mg
28023 Aravaca comprimidos
Madrid recubiertos con
Spain pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIOS EFFIK, S.A. Drospirenonum DROSURE 0,03 mg/3 | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
San Rafael, 3 Ethinylestradiolum | mg comprimidos 0,03mg

28108 Alcobendas
Madrid
Spain

recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko LABORATORIOS EFFIK, S.A. Drospirenonum DROSURE DIARIO 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
San Rafael, 3 Ethinylestradiolum | 0,03 mg/3 mg 0,03mg
28108 Alcobendas comprimidos
Madrid recubiertos con
Spain pelicula EFG
Spanélsko ACTAVIS SPAIN, S.A. Drospirenonum CLEOSENSA DIARIO 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. de Burgos, 16-D Ethinylestradiolum | 0,03 mg/3 mg 0,03mg
28036 Madrid comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko ACTAVIS SPAIN, S.A. Drospirenonum CLEOSENSA 0,03 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. de Burgos, 16-D Ethinylestradiolum | mg/3 mg 0,03mg
28036 Madrid comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIO STADA, S.L. Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Frederic Mompou, 5 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,03mg
08960 Sant Just Desvern DIARIO STADA 0,03
Barcelona mg/3 mg
Spain comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIO STADA, S.L. Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Frederic Mompou, 5 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,03mg
08960 Sant Just Desvern STADA 0,03 mg/3 mg
Barcelona comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,03mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic

ZENTIVA 0,03 mg/3
mg comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko BAYER HISPANIA, Ethinylestradiolum | Palandra 0,03 mg/3 0,03mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Drospirenonum mg comprimidos 3mg
5 recubiertos con
08970 Sant Joan Despi pelicula
Barcelona
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Ethinylestradiolum | Flexyess 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Drospirenonum mg comprimidos 3 mg
5 recubiertos con
08970 Sant Joan Despi pelicula
Barcelona
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Ethinylestradiolum | Yasmin 0,03 mg/3 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Drospirenonum mg comprimidos 3 mg
5 recubiertos con
08970 Sant Joan Despi pelicula
Barcelona
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Ethinylestradiolum | Yasmin Diario 0,03 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Drospirenonum mg/3 mg 3 mg
5 comprimidos
08970 Sant Joan Despi recubiertos con
Barcelona pelicula
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Ethinylestradiolum | Yira 0,03 mg/3 mg 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Drospirenonum comprimidos 3 mg
5 recubiertos con
08970 Sant Joan Despi pelicula
Barcelona
Spain
épanélsko KERN PHARMA, S.L. Drospirenonum ANTINELLE 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Venus, 72 Ethinylestradiolum | mg/3 mg 3 mg

Poligono Industrial Colén 11
08228 Tarrasa

Barcelona

Spain

comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko KERN PHARMA, S.L. Drospirenonum ANTINELLE DIARIO 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Venus, 72 Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 3 mg
Poligono Industrial Colén 11 comprimidos
08228 Tarrasa recubiertos con
Barcelona pelicula EFG
Spain
Spanélsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ARANKELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 3 mg
HU-1103 Budapest comprimidos
Hungary recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum ARANKELLE DIARIO 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 3 mg
HU-1103 Budapest comprimidos
Hungary recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum DAYLETTE 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg comprimidos 3 mg
HU-1103 Budapest recubiertos con
Hungary pelicula EFG
Spanélsko SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. Drospirenonum DRELLE 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. Osa Mayor, 4 Ethinylestradiolum | mg comprimidos 3 mg
28023 Aravaca recubiertos con
Madrid pelicula EFG
Spain
Spanélsko TEVA PHARMA S.L.U. Drospirenonum DRETINELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
C/ Anabel Segura, 11 Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 28 3 mg

Edificio Albatros B
12 planta

28108 Alcobendas
Madrid

Spain

comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko TEVA PHARMA S.L.U. Drospirenonum DRETINELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
C/ Anabel Segura, 11 Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 3 mg
Edificio Albatros B comprimidos
12 planta recubiertos con
28108 Alcobendas pelicula EFG
Madrid
Spain
Spanélsko LABORATORIOS CINFA, S.A. Drospirenonum ETINILESTRADIOL/D 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Olaz-Chipi, 10 Ethinylestradiolum | ROSPIRENONA 3 mg
Poligon Industrial Areta DIARIO CINFA 0,02
31620 Huarte-Pamplona mg/3 mg
(Navarra) comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. | Drospirenonum DROSIANELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. Osa Mayor, 4 Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 3 mg
28023 Aravaca comprimidos
Madrid recubiertos con
Spain pelicula EFG
Spanélsko SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. Drospirenonum DROSIANELLE 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. Osa Mayor, 4 Ethinylestradiolum | DIARIO 0,02 mg/3 3 mg
28023 Aravaca mg comprimido
Madrid recubiertos con
Spain pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIOS EFFIK, S.A. Drospirenonum DROSPIL 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
San Rafael, 3 Ethinylestradiolum | mg comprimidos 3 mg
28108 Alcobendas recubiertos con
Madrid pelicula EFG
Spain
Spanélsko LABORATORIOS EFFIK, S.A. Drospirenonum DROSURELLE 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
San Rafael, 3 Ethinylestradiolum | mg/3 mg comprimido | 3 mg

28108 Alcobendas
Madrid
Spain

recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko LABORATORIOS EFFIK, S.A. Drospirenonum DROSURELLE DIARIO | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
San Rafael, 3 Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 3 mg
28108 Alcobendas comprimidos
Madrid recubiertos con
Spain pelicula EFG
Spanélsko BAYER HISPANIA, Drospirenonum Eloine 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum | comprimidos 3 mg
5 recubiertos con
08970 Sant Joan Despi pelicula
Barcelona
Spain
Spanélsko ACTAVIS SPAIN, S.A. Drospirenonum CLEODETTE DIARIO 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. de Burgos, 16-D Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 0,02 mg
28036 Madrid comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko ACTAVIS SPAIN, S.A. Drospirenonum CLEODETTE 0,02 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Avda. de Burgos, 16-D Ethinylestradiolum | mg/3 mg 0,02 mg
28036 Madrid comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko Zentiva, Kk.s. Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | DROSPERINONA 0,02 mg
102 37 Praha 10 ZENTIVA 0,02 mg/3
Dolni Mécholupy mg comprimidos
Czech Republic recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIO STADA, S.L. Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Frederic Mompou, 5 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 3 mg

08960 Sant Just Desvern
Barcelona
Spain

DIARIO STADA 0,02
mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko LABORATORIO STADA, S.L. Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Frederic Mompou, 5 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 3 mg
08960 Sant Just Desvern STADA 0,02 mg/3 mg
Barcelona comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko BAYER HISPANIA, Drospirenonum Liofora 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum | comprimidos 3 mg
5 recubiertos con
08970 Sant Joan Despi pelicula
Barcelona
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Drospirenonum Liofora Diario 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum | mg/3 mg 3 mg
5 comprimidos
08970 Sant Joan Despi recubiertos con
Barcelona pelicula
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg/3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum | mg comprimidos 3 mg
5 recubiertos con
08970 Sant Joan Despi pelicula
Barcelona
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Drospirenonum Yasminelle Diario 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum | 0,02 mg/3 mg 3 mg
5 comprimidos
08970 Sant Joan Despi recubiertos con
Barcelona pelicula
Spain
épanélsko BAYER HISPANIA, Drospirenonum YAZ 0,02 mg/3 mg 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum | comprimidos 3 mg

5

08970 Sant Joan Despi
Barcelona

Spain

recubiertos con
pelicula
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Spanélsko Schering — Plough S.A. Etonogestrelum CIRCLET 0,120 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
c/ Josefa Valcarcel, 38 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg CADA 2,7 mg
28027 Madrid 24 HORAS, SISTEMA
Espafia (Spain) DE LIBERACION
VAGINAL
Spanélsko Merck Sharp and Dohme de Etonogestrelum NUVARING 0,120 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Espafia, S.A Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg CADA 2,7 mg
¢/ Josefa Valcércel, 38 24 HORAS, SISTEMA
28027 Madrid DE LIBERACION
Espafia (Spain) VAGINAL
Spanélsko SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. | Gestodenum ETINILESTRADIOL/G 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Avda. Osa Mayor, 4 Ethinylestradiolum | ESTODENO SANDOZ 0,02 mg
28023 Aravaca 0,02 mg/0,075 mg
Madrid comprimidos
Spain recubiertos
Spanélsko LABORATORIOS EFFIK, S.A. Gestodenum GESTINYL 20/75 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
San Rafael, 3 Ethinylestradiolum | microgramos 0,02 mg
28108 Alcobendas comprimidos
Madrid recubiertos
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Gestodenum Gynovin 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum 0,03 mg
5
08970 Sant Joan Despi
Barcelona
Spain
Spanélsko WYETH FARMA, S.A. Gestodenum HARMONET 75/20 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ctra. de Burgos, Km 23. Ethinylestradiolum | microgramos 0,02 mg

Desvio Algete, Km. 1

28700 San Sebastian de los
Reyes -

Madrid

Spain

comprimidos
recubiertos
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Spanélsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum JULIPERLA 0,02 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,02 mg
220 Hafnarfjordur comprimidos
Iceland recubiertos con
pelicula
Spanélsko BAYER HISPANIA, Gestodenum Meliane 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum 0,02 mg
5
08970 Sant Joan Despi
Barcelona
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Gestodenum Meliane Diario 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum 0,02 mg
5
08970 Sant Joan Despi
Barcelona
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Gestodenum Melodene-15 0,06 mg | 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum | /0,015 mg 0,015 mg
5 comprimidos
08970 Sant Joan Despi recubiertos con
Barcelona pelicula
Spain
Spanélsko TEVA PHARMA S.L.U. Gestodenum MELTEVA 0,02 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
C/ Anabel Segura, 11 Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,02 mg
Edificio Albatros B comprimidos
12 planta recubiertos con
28108 Alcobendas pelicula
Madrid
Spain
Spanélsko WYETH FARMA, S.A. Gestodenum MINESSE 60 0,0618 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ctra. de Burgos, Km 23. Ethinylestradiolum | microgramos/15 0,0154 mg

Desvio Algete, Km. 1

28700 San Sebastian de los
Reyes -

Madrid

Spain

microgramos
comprimidos
recubiertos
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Spanélsko WYETH FARMA, S.A. Gestodenum MINULET 75/30 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ctra. de Burgos, Km 23. Ethinylestradiolum | microgramos 0,03 mg
Desvio Algete, Km. 1 comprimidos
28700 San Sebastian de los recubiertos
Reyes -
Madrid
Spain
Spanélsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum SOFIPERLA 0,03 0,075 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,03 mg
220 Hafnarfjordur comprimidos
Iceland recubiertos con
pelicula
Spanélsko TEVA PHARMA S.L.U. Gestodenum TEVALET 0,03 0,075 mg Obalena tableta Peroralni podani
C/ Anabel Segura, 11 Ethinylestradiolum | mg/0,075 mg 0,02 mg
Edificio Albatros B comprimidos
12 planta recubiertos
28108 Alcobendas
Madrid
Spain
Spanélsko BAYER HISPANIA, Gestodenum Trigynovin 0,05 mg/0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
S.L Avda. Baix Llobregat 3y Ethinylestradiolum | comprimidos 0,07 mg/ 0,04 mg
5 recubiertos 0,10 mg/0,03 mg
08970 Sant Joan Despi
Barcelona
Spain
Spanélsko WYETH FARMA, S.A. Gestodenum TRI-MINULET 0,05 mg/0,03 mg | Obalena tableta Peroralni podani

Ctra. de Burgos, Km 23.
Desvio Algete, Km. 1

28700 San Sebastian de los
Reyes -

Madrid

Spain

Ethinylestradiolum

comprimidos
recubiertos

0,07 mg/0,04 mg
0,10 mg/0,03 mg
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Spanélsko Gedeon Richter Plc. Gestodenum VARIANTA 60 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | microgramos/15 0,015 mg
HU-1103 Budapest microgramos
Hungary comprimidos
recubiertos con
pelicula
Spanélsko LABORATORIOS EFFIK, S.A. Norgestimatum EDELSIN 0,25 mg Tableta Peroralni podani
San Rafael, 3 Ethinylestradiolum | comprimidos 0,035 mg
28108 Alcobendas
Madrid
Spain
Spanélsko MADAUS GmbH Chlormadinonum ETINILESTRADIOL/CL | 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Colonia Allee 15 Ethinylestradiolum | ORMADINONA 0,03 mg
51101 Colonia MADAUS 0,03 mg/2
Germany mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG
Spanélsko SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. | Desogestrelum DESOGESTREL/ETINI | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Avda. Osa Mayor, 4 Ethinylestradiolum | LESTRADIOL SANDOZ | 0,02 mg
28023 Aravaca (Madrid) 0,15 mg/0,02 mg
Spain comprimidos EFG
Spanélsko SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. | Desogestrelum DESOGESTREL/ETINI | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Avda. Osa Mayor, 4 Ethinylestradiolum | LESTRADIOL SANDOZ | 0,03 mg
28023 Aravaca (Madrid) 0,15 mg/0,03 mg
Spain comprimidos EFG
Spanélsko BIAL INDUSTRIAL Dienogestum AILYN 2 DIARIO 2 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
FARMACEUTICA, S.A. Ethinylestradiolum | mg/0,03 mg 0,03 mg
Parque Cientifico y Tecnoldgico comprimidos
de Bizkaia, recubiertos con
Edificio 401 pelicula EFG
48170 Zamudio (Vizcaya)
Spain
Spanélsko GEDEON RICHTER, PLC Dienogestm SIBILLA 2 mg/0,03 2 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyobmroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg comprimidos 0,03 mg

H-1103 Budapest
Hungary

recubiertos con
pelicula
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Spanélsko MYLAN PHARMACEUTICALS Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L. Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 3 mg
Plom, 2-4, 52 planta MYLAN
08038 Barcelona PHARMACEUTICALS
Spain 0,03 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula
Spanélsko MYLAN PHARMACEUTICALS Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L. Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 3 mg
Plom, 2-4, 52 planta DIARIO MYLAN
08038 Barcelona PHARMACEUTICALS
Spain 0,03 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko QUALITEC EUROPA, S.L Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Paseo Pintor Rosales, 42 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,03 mg
28008 Madrid DIARIO QUALITEC
Spain 0,03 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula
Spanélsko QUALITEC EUROPA, S.L Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Paseo Pintor Rosales, 42 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,03 mg
28008 Madrid DIARIO QUALITEC
Spain 0,03 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko QUALITEC EUROPA, S.L Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Paseo Pintor Rosales, 42 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,03 mg

28008 Madrid
Spain

DIARIO QUASSET
0,03 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko TEVA PHARMA S.L.U. Drospirenonum DRAZ 0,02 mg/3 mg 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
C/ Anabel Segura, 11 Ethinylestradiolum | 28 comprimidos 3 mg
Edificio Albatros B recubiertos con
12 planta pelicula EFG
28108 Alcobendas
Madrid
Spain
Spanélsko QUALITEC EUROPA, S.L Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Paseo Pintor Rosales, 42 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,02 mg
28008 Madrid DIARIO QUALITEC
Spain 0,02 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko QUALITEC EUROPA, S.L Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Paseo Pintor Rosales, 42 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,02 mg
28008 Madrid QUALITEC 0,02 mg/3
Spain mg comprimidos
recubiertos con
pelicula
Spanélsko QUALITEC EUROPA, S.L Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Paseo Pintor Rosales, 42 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,02 mg
28008 Madrid DIARIO QUASSET
Spain 0,02 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko MYLAN PHARMACEUTICALS Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L. Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 3 mg

Plom, 2-4, 52 planta
08038 Barcelona
Spain

MYLAN
PHARMACEUTICALS
0,02 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
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Spanélsko MYLAN PHARMACEUTICALS Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
S.L. Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 3 mg
Plom, 2-4, 52 planta DIARIO MYLAN
08038 Barcelona PHARMACEUTICALS
Spain 0,02 mg/3 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
Spanélsko LABORATORIO STADA, S.L. Drospirenonum ESTINILESTRADIOL/ 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Frederic Mompou, 5 Ethinylestradiolum | DROSPIRENONA 0,02 mg
08960 Sant Just Desvern STADA 0,02 mg/3 mg
Barcelona comprimidos
Spain recubiertos con
pelicula (24+4) EFG
Svédsko Bayer AB Estradioli valeras Qlaira 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Dienogestum 2 mg/2 mg
Gustav Ill's Boulevard 56 2 mg/3 mg
SE-16926 Solna 1mg
Sweden
Svédsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Aroletta 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Svédsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Asphalia 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Svédsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Caricia 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Svédsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Desodiol 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Svédsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Desodiolcont 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Svédsko N.V. Organon Desogestrelum Desolett 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Svédsko N.V. Organon Desogestrelum Desolett 28 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Svédsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Docrelen 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 0,15 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Svédsko Stada Arzneimittel AG, Desogestrelum Femistad 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Stadastrasse 2-8, Ethinylestradiolum 0,15 mg
DE-61118 Bad Vibel,
Germany
Svédsko Stada Arzneimittel AG, Desogestrelum Femistad 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Stadastrasse 2-8, Ethinylestradiolum 0,15 mg
DE-61118 Bad Vibel,
Germany
Svédsko Mylan AB, Desogestrelum Lestramyl 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Postbox 23033, Ethinylestradiolum 0,15 mg
Ynglingagatan 14,
SE-10435 Stockholm,
Sweden
Svédsko N.V. Organon Desogestrelum Mercilon 28 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,15 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Svédsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Sablona 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolm 0,15 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Svédsko Ivowen Limited Drospirenonum Artadal 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
3 Anglesa St Ethinylestradiolum 3 mg
Tipperary Clonmel
Ireland
Svédsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Artadal 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Svédsko Teva Sweden AB Drospirenonum Dretine 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Svédsko Teva Sweden AB Drospirenonum Dretine 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Svédsko Teva Sweden AB Drospirenonum Dretinelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Svédsko Teva Sweden AB Drospirenonum Dretinelle 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Svédsko Bayer AB Drospirenonum Eloine 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg

Gustav IlI's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
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Svédsko Teva Sweden AB Drospirenonum Ethinylestradiol / 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Jarnvagsgatan 11 Ethinylestradiolum | Drospirenone Teva 3 mg
Box 1070
25110 Helsingborg
Sweden
Svédsko Bayer AB Drospirenonum Flexyess 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Svédsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Iradier 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Svédsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Liofora 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Svédsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Mesilara 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Svédsko Bayer AB Drospirenonum Palandra 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav IlI's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Svédsko Sandoz A/S Drospirenonum Stefaminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Edward Thomsens Vej 14 Ethinylestradiolum 3 mg
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Svédsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Valdorin 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Svédsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Valdorin 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Svédsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Svédsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasmin 28 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Svédsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Svédsko Bayer Pharma AG Drospirenonum Yasminelle 28 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
D-13342 Berlin Ethinylestradiolum 3 mg
Germany
Svédsko Bayer AB Drospirenonum Yaz 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Postbox 606 Ethinylestradiolum 3 mg
Gustav Ill's Boulevard 56
SE-16926 Solna
Sweden
Svédsko N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 0,015 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,12 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands
Svédsko Janssen-Cilag AB, Norgestimatum Cilest® 0,035 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073, Ethinylestradiolum 0,25 mg
192 07 Sollentuna,
Sweden
Svédsko Janssen-Cilag AB, Norgestimatum Cilest® 28 0,035 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073, Ethinylestradiolum 0,25 mg
192 07 Sollentuna,
Sweden
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Nizozemsko betapharm Arzneimittel GmbH Desogestrelum Desogestrel 150 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kobelweg 95 Ethinylestradiolum | microgram en 0,02 mg
86156 Augsburg Ethinylestradiol 20
Germany microgram
betapharm tabletten
Nizozemsko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Desogestrel/Ethinyles | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | tradiol Actavis 150/20 | 0,02 mg
220 Hafnarfjordur microgram tabletten
Iceland
Nizozemsko Actavis Group PTC ehf Desogestrelum Desogestrel/Ethinyles | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | tradiol Actavis 150/30 | 0,03 mg
220 Hafnarfjordur microgram tabletten
Iceland
Nizozemsko Centrafarm B.V. Desogestrelum Desogestrel/Ethinyles | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Nieuwe Donk 3 Ethinylestradiolum | tradiol CF 0,15/0,02 0,02 mg
4879 AC Etten-Leur mg, tabletten
The Netherlands
Nizozemsko Centrafarm B.V. Desogestrelum Desogestrel/Ethinyles | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Nieuwe Donk 3 Ethinylestradiolum | tradiol CF 0,15/0,03 0,03 mg
4879 AC Etten-Leur mg, tabletten
The Netherlands
Nizozemsko Stada Arzneimittel AG, Desogestrelum Desogestrel/Ethinyles | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Stadastrasse 2-8, Ethinylestradiolum | tradiol STADA 0,02 mg
DE-61118 Bad Vibel, 0,15/0,02 mg,
Germany tabletten
Nizozemsko Stada Arzneimittel AG, Desogestrelum Desogestrel/Ethinyles | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Stadastrasse 2-8, Ethinylestradiolum | tradiol STADA 0,03 mg
DE-61118 Bad Vibel, 0,15/0,03 mg,
Germany tabletten
Nizozemsko Teva Nederland B.V. Desogestrelum Ethinylestradiol/Deso | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Swensweg 5 Ethinylestradiolum | gestrel 0,02/0,15 mg | 0,02 mg
2031 GA Haarlem Teva, tabletten
The Netherlands
Nizozemsko WecCare, Desogestrelum Ethinylestradiol/deso | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Lagedijk 1-3; Ethinylestradiolum | gestrel 0,020 0,02 mg

1541 KA Koog aan de Zaan,

The Netherlands

mg/0,150 mg WEC
tabletten
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Nizozemsko Teva Nederland B.V. Desogestrelum Ethinylestradiol/Deso | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Swensweg 5 Ethinylestradiolum | gestrel 0,03/0,15 mg | 0,03 mg
2031 GA Haarlem Teva, tabletten
The Netherlands
Nizozemsko WecCare, Desogestrelum Ethinylestradiol/deso | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Lagedijk 1-3; Ethinylestradiolum | gestrel 0,030 0,03 mg
1541 KA Koog aan de Zaan, mg/0,150 mg WEC
The Netherlands tabletten
Nizozemsko Mylan B.V. Desogestrelum Ethinylestradiol/Deso | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Dieselweg 25 Ethinylestradiolum | gestrel Mylan 0,02 mg
3752 LB BUNSCHOTEN 0,02/0,15 mg,
The Netherlands tabletten
Nizozemsko Mylan B.V. Desogestrelum Ethinylestradiol/Deso | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Dieselweg 25 Ethinylestradiolum | gestrel Mylan 0,03 mg
3752 LB BUNSCHOTEN 0,03/0,15 mg,
The Netherlands tabletten
Nizozemsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Ethinylestradiol/deso | 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | gestrel Richter 0,02 0,02 mg
HU-1103 Budapest mg/0,15 mg
Hungary filmomhulde tabletten
Nizozemsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Ethinylestradiol/deso | 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | gestrel Richter 0,03 0,03 mg
HU-1103 Budapest mg/0,15 mg
Hungary filmomhulde tabletten
Nizozemsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Ethinylestradiol/Deso | 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | gestrel Richter 0.02 0,02 mg
HU-1103 Budapest mg/0.15mg -28
Hungary filmomhulde tabletten
Nizozemsko Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Ethinylestradiol/Deso | 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | gestrel Richter 150 0,03 mg

HU-1103 Budapest
Hungary

microgram/30
microgram -28
filmomhulde tabletten

209




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Nizozemsko Zentiva, Kk.s. Desogestrelum Juliane 150/20 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | microgram tabletten 0,02 mg
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic
Nizozemsko Zentiva, k.s. Desogestrelum Juliane 150/30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
U kabelovny 130 Ethinylestradiolum | microgram tabletten 0,03 mg

102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy
Czech Republic

Nizozemsko N.V. Organon Desogestrelum Laurina, tabletten 0,035 mg/0,05 mg | Potahovana tableta | Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg/0,1 mg
5349 AB, Oss 0,03 mg/0,15 mg
The Netherlands

Nizozemsko N.V. Organon Desogestrelum Gracial, tabletten 0,03 mg/0,125 mg | Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,04 mg/0,025 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands

Nizozemsko betapharm Arzneimittel GmbH Desogestrelum Lonicera 150/30 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kobelweg 95 Ethinylestradiolum | microgram tabletten 0,03 mg
86156 Augsburg
Germany

Nizozemsko N.V. Organon Desogestrelum Marvelon, tabletten 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,03 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands

Nizozemsko N.V. Organon Desogestrelum Mercilon, tabletten 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum 0,02 mg
5349 AB, Oss
The Netherlands

Nizozemsko Sandoz B.V. Drospirenonum Armarrok 28, 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Veluwezoom 22 Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 0,03mg

1327 AH Almere
The Netherlands

0,03 mg/3 mg
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Nizozemsko Berlipharm B.V. Ethinylestradiolum | Ethinylestradiol/ 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Energieweg 1 Drospirenonum Drospirenon 0,03 0,03mg
3641 RT Mijdrecht mg/ 3 mg
The Netherlands Berlipharm,
filmomhulde tabletten
0,03/3 mg
Nizozemsko Teva Nederland B.V. Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Swensweg 5 Ethinylestradiolum | pirenon 0,03 mg/3 0,03mg
2031 GA Haarlem mg Teva,
The Netherlands filmomhulde tabletten
Nizozemsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | pirenon Richter 0,03 0,03mg
HU-1103 Budapest mg/3 mg
Hungary filmomhulde tabletten
28x
Nizozemsko Sandoz B.V. Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Veluwezoom 22 Ethinylestradiolum | pirenon Sandoz 0,03mg
1327 AH Almere 0,03/3 mg,
The Netherlands filmomhulde tabletten
Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Palandra, 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 0,03mg
Energieweg 1 0,03 mg/3 mg
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Mylan B.V. Drospirenonum Rosal 0,03 mg/3 mg, | 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Dieselweg 25 Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 0,03mg
3752 LB BUNSCHOTEN
The Netherlands
Nizozemsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Rosal 28, 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 0,03mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Nizozemsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Volina 0,03 mg / 3 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg filmomhulde 0,03mg

HU-1103 Budapest
Hungary

tabletten
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Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Yasmin 28, 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 0,03mg
Energieweg 1 0,03/3 mg
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Yasmin, omhulde 3mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | tabletten 0,03/3 mg 0,03mg
Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Bayer B.V. Dienogestum Qlaira filmomhulde 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Estradiolum tabletten 2 mg/2 mg
Energieweg 1 2 mg/3 mg
3641 RT Mijdrecht 1 mg
The Netherlands
Nizozemsko Sandoz B.V. Drospirenonum Armunia 28, 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Veluwezoom 22 Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 3 mg
1327 AH Almere 0,02 mg/3 mg
The Netherlands
Nizozemsko Sandoz B.V. Drospirenonum Armunia, 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Veluwezoom 22 Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 3 mg
1327 AH Almere 0,02 mg/3 mg
The Netherlands
Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Belanette 28, 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 3 mg
Energieweg 1 0,02 mg/3 mg
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Belanette, 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 3 mg
Energieweg 1 0,02 mg/3 mg
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Berlipharm B.V. Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Energieweg 1 Ethinylestradiolum | pirenon 24+4 0,02 3 mg

3641 RT Mijdrecht
The Netherlands

mg/3 mg Berlipharm
filmomhulde tabletten
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Nizozemsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylette 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | mg filmomhulde 3 mg
HU-1103 Budapest tabletten 24 + 4
Hungary
Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Liofora, filmomhulde 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | tabletten 0,02 mg/3 3 mg
Energieweg 1 mg
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Vallclara 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | mg, filmomhulde 3 mg
La Vallina s/n, tabletten
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Nizozemsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Valiclara 28 0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | mg/3 mg, 3 mg
La Vallina s/n, filmomhulde tabletten
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Nizozemsko Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Volina 0,02 mg/3 mg | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Yasminelle 28, 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 3 mg
Energieweg 1 0,02 mg/3 mg
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Yasminelle, 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | filmomhulde tabletten | 3 mg
Energieweg 1 0,02 mg/3 mg

3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
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Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Yaz 24+4 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | mg filmomhulde 3 mg
Energieweg 1 tabletten
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Bayer B.V. Drospirenonum Yvidually 0,02 mg/3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | mg, filmomhulde 3 mg
Energieweg 1 tabletten
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Laboratorios Leon Farma SA Gestodenum Annantah 0,060 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg, 0,06 mg
La Vallina s/n, filmomhulde tabletten
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Nizozemsko Apothecon B.V. Gestodenum Ethinylestradiol/gesto | 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nijverheidsweg 3 Ethinylestradiolum | deen 0,015/0,060 A 0,06 mg
3771 ME Barneveld filmomhulde tabletten
The Netherlands 0,015/0,060 mg
Nizozemsko Apothecon B.V. Gestodenum Ethinylestradiol/gesto | 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Nijverheidsweg 3 Ethinylestradiolum | deen 0,02/0,075 A, 0,075 mg
3771 ME Barneveld omhulde tabletten
The Netherlands 0,02 mg/0,075 mg
Nizozemsko Apothecon B.V. Gestodenum Ethinylestradiol/gesto | 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Nijverheidsweg 3 Ethinylestradiolum | deen 0,03/0,075 A, 0,075 mg
3771 ME Barneveld omhulde tabletten
The Netherlands 0,03 mg/0,075 mg
Nizozemsko Mylan B.V. Gestodenum Ethinylestradiol/Gesto | 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Dieselweg 25 Ethinylestradiolum | deen Mylan 0,075 mg

3752 LB BUNSCHOTEN
The Netherlands

0,02/0,075 mg,
omhulde tabletten
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Nizozemsko Mylan B.V. Gestodenum Ethinylestradiol/Gesto | 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Dieselweg 25 Ethinylestradiolum | deen Mylan 0,075 mg
3752 LB BUNSCHOTEN 0,03/0,075 mg,
The Netherlands omhulde tabletten
Nizozemsko Sandoz B.V. Gestodenum Ethinylestradiol/Gesto | 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Veluwezoom 22 Ethinylestradiolum | deen Sandoz 0,075 mg
1327 AH Almere 0,020/0,075 mg,
The Netherlands omhulde tabletten
Nizozemsko Sandoz B.V. Gestodenum Ethinylestradiol/Gesto | 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Veluwezoom 22 Ethinylestradiolum | deen Sandoz 0,075 mg
1327 AH Almere 0,030/0,075 mg,
The Netherlands omhulde tabletten
Nizozemsko Bayer B.V. Gestodenum Femodeen 0,075 mg 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Pharmaceuticals Ethinylestradiolum | / 0,030 mg omhulde 0,075 mg
Energieweg 1 tabletten
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemsko Pharmachemie B.V. Gestodenum Gestodeen/Ethinylest | 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Swensweg 5 Ethinylestradiolum | radiol 0,075 0,075 mg
2031 GA Haarlem mg/0,020 mg PCH,
The Netherlands omhulde tabletten
Nizozemsko Pharmachemie B.V. Gestodenum Gestodeen/Ethinylest | 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Swensweg 5 Ethinylestradiolum | radiol 0,075 0,075 mg
2031 GA Haarlem mg/0,030 mg PCH,
The Netherlands omhulde tabletten
Nizozemsko Velvian Germany GmbH Gestodenum Jamyle 0,060 mg / 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Carl-Zeiss-Ring 9 Ethinylestradiolum | 0,015 mg, 0,06 mg
85737 Ismaning filmomhulde tabletten
Germany
Nizozemsko Pfizer B.V. Gestodenum Minulet, dragees 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Rivium Westlaan 142 Ethinylestradiolum 0,075 mg

2909 LD Capelle a/d IJssel

The Netherlands
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Nizozemsko N.V. Organon Etonogestrelum Circlet 0,120 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg per 24 2,7 mg
5349 AB, Oss uur, hulpmiddel voor
The Netherlands vaginaal gebruik
Nizozemsko N.V. Organon Etonogestrelum NuvaRing 0,120 11,7 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Kloosterstraat 6 Ethinylestradiolum | mg/0,015 mg per 24 2,7 mg
5349 AB, Oss uur, hulpmiddel voor
The Netherlands vaginaal gebruik
Nizozemsko Laboratorios Leon Farma SA Desogestrelum Bryoronna 150/30 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | microgram, 0,03 mg
La Vallina s/n, filmomhulde tabletten
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Nizozemsko Laboratorios Leon Farma SA Desogestrelum Bryoronna 28 150/30 | 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | microgram, 0,03 mg
La Vallina s/n, filmomhulde tabletten
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Nizozemsko Teva Nederland B.V. Desogestrelum Ethinylestradiol/Deso | 0,15 mg Tableta Peroralni podani
Swensweg 5 Ethinylestradiolum | gestrel 0,02 mg/0,15 | 0,02 mg
2031 GA Haarlem mg Teva, tabletten
The Netherlands
Nizozemsko Actavis Group PTC ehf Gestodenum Gestodeen/ethinylestr | 0,06 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Reykjavikurvegi 76-78 Ethinylestradiolum | adiol Actavis 0,060 0,015 mg
220 Hafnarfjordur mg/0,015 mg,
Iceland filmomhulde tabletten
Nizozemsko LadeePharma Kft Drospirenonum Drospirenon/Ethinyles | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Lajos u 48-66 1036 Ethinylestradiolum | tradiol 3/0,02 mg 3 mg
Budapest 24+4 Ladee,
Hungary filmomhulde tabletten
Nizozemsko EFFIK Drospirenonum Drospirenon/Ethinyles | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Batument le Newton Ethinylestradiolum | tradiol 3/0,02 mg 3 mg

9-11, rue Jeanne Braconnier
92366 Meudon la Forét
Frankrijk

24+4 Effik,
filmomhulde tabletten
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Nizozemsko Sandoz B.V. Drospirenonum Drospirenon/Ethinyles | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Veluwezoom 22 Ethinylestradiolum | tradiol 3/0,02 mg 3 mg
1327 AH Almere 24+4 Sandoz,
The Netherlands filmomhulde tabletten
Nizozemsko Teva Nederland B.V. Drospirenonum Drosperinon/Ethinyles | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Swensweg 5 Ethinylestradiolum | tradiol 3/0,02 mg 3 mg
2031 GA Haarlem 24+4 Teva,
The Netherlands filmomhulde tabletten
Nizozemsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum MYWY 0,02 mg/ 3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | mg, filmomhulde 3 mg
La Vallina s/n, tabletten
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Nizozemsko Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Iradier 3 mg/0,02 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | mg, filmomhulde 3 mg
La Vallina s/n, tabletten
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Nizozemsko DOC Generici Srl Drospirenonum Drospirenon/Ethinyles | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Turati 40 Ethinylestradiolum | tradiol 3/0,02 mg 3 mg
20121 Milano 24+4 DOC Generici,
Italy filmomhulde tabletten
Nizozemsko Centrafarm B.V. Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nieuwe Donk 3 Ethinylestradiolum | pirenon CF 0,02 mg/3 | 3 mg
4879 AC Etten-Leur mg, 24+4
The Netherlands filmomhulde tabletten
Nizozemsko Centrafarm B.V. Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Nieuwe Donk 3 Ethinylestradiolum | pirenon CF 0,02 mg/3 | 3 mg
4879 AC Etten-Leur mg, 24+4
The Netherlands filmomhulde tabletten
Nizozemsko Stada Arzneimittel AG, Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Stadastrasse 2-8, Ethinylestradiolum | pirenon STADA 0,02 3 mg

DE-61118 Bad Vibel,
Germany

mg/3 mg, 24+4
filmomhulde tabletten
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Nizozemsko Mylan B.V. Drospirenonum Ethinylestradiol/Dros | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Dieselweg 25 Ethinylestradiolum | pirenon Mylan 24+4 3 mg
3752 LB BUNSCHOTEN 0,02/3 mg,
The Netherlands filmomhulde tabletten
Nizozemsko Janssen-Cilag B.V. Norgestimatum Cilest, tabletten 0,25 mg Tableta Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Ethinylestradiolum 0,035 mg
5026 RH Tilburg
The Netherlands
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Gedarel 150/20 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Micrograms Film- 0,02 mg
HU-1103 Budapest Coated Tablets
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Gedarel 150/30 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Micrograms Film- 0,03 mg
HU-1103 Budapest Coated Tablets
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Gedarel ED 20 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms/150 0,02 mg
HU-1103 Budapest micrograms
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Desogestrelum Gedarel ED 30 0,15 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | micrograms/150 0,03 mg
HU-1103 Budapest micrograms
Hungary
Velka Britanie | Bayer PLC Dienogestum Qlaira, film-coated 3 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Estradiolum tablets 2 mg/2 mg
Strawberry Hill 2 mg/3 mg
Newbury 1 mg
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Velka Britanie | Merck Sharp & Dohme Limited, | Etonogestrelum NuvaRing 0,015 mg Vaginalni inzert Vaginalni podani
Hertford Road, Ethinylestradiolum 0,12 mg

Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom
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Velka Britanie | Morningside Healthcare Desogestrelum Cimizt Tablets 150 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Limited, Ethinylestradiolum | mg/30 mg 0,15 mg
115 Narborough Road,
Leicester LE3 OPA
United Kingdom
Velka Britanie | Generics (UK) Limited Desogestrelum Lestramyl Tablets 0,02 mg Tableta Peroralni podani
Station Close, Potters Bar Ethinylestradiolum | 150 microgram/20 0,15 mg
Hertfordshire EN6 1TL microgram
United Kingdom
Velka Britanie | Generics (UK) Limited Desogestrelum Lestramyl Tablets 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Station Close, Potters Bar Ethinylestradiolum | 150 microgram/30 0,15 mg
Hertfordshire EN6 1TL microgram
United Kingdom
Velka Britanie | Merck Sharp & Dohme Limited, | Desogestrelum Marvelon 150/30 0,03 mg Tableta Peroralni podani
Hertford Road, Ethinylestradiolum | Tablets 0,15 mg
Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom
Velka Britanie | Merck Sharp & Dohme Limited, | Desogestrelum Mercilon Tablets 0.02 mg Tableta Peroralni podani
Hertford Road, Ethinylestradiolum 0.15 mg
Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU,
United Kingdom
Velka Britanie | Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Armentinar Tablets 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | 0.02 mg/3 mg 3 mg
La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Velka Britanie | Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Bellmunt 28 Film- 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | coated Tablets 0.03 3 mg

La Vallina s/n,
24008 Villaquilambre,Leon
Spain

mg/3 mg
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Velka Britanie | Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Bellmunt Film-coated | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | Tablets 0.03 mg/3 3 mg
La Vallina s/n, mg
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Daylette film-coated 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | tablets 0.02mg/3mg 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Velka Britanie | Teva UK Limited, Drospirenonum Dretine 28 Tablets 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Brampton Road, Ethinylestradiolum | 0.03mg/3.0mg 3 mg
Hampden Park,
Eastbourne,
East Sussex
BN22 9AG,
United Kingdom
Velka Britanie | Teva UK Limited, Drospirenonum Dretine Tablets 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Brampton Road, Ethinylestradiolum | 0.03mg/3.0mg 3 mg
Hampden Park,
Eastbourne,
East Sussex
BN22 9AG,
United Kingdom
Velka Britanie | Bayer PLC Drospirenonum ELOINE 0.02 mg / 3 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | mg film coated 3 mg
Strawberry Hill tablets
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Velkéa Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Eslarilla ED Film- 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | coated tablets 3 mg
HU-1103 Budapest 0.02mg/3mg
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Eslarilla Film-coated 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | tablets 0.02mg/3mg 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Velka Britanie | Bayer PLC Drospirenonum Flexyess 0.02 mg/ 3 | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | mg film-coated 3 mg
Strawberry Hill tablets
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Kylnetta ED film- 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | coated tablets 3 mg
HU-1103 Budapest 0.03mg/3mg
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Kylnetta film-coated 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | tablets 0.03mg/3mg 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Lovette ED film- 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | coated tablets 3 mg
HU-1103 Budapest 0.02mg/3mg
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Lovette film-coated 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | tablets 0.02mg/3mg 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Lucette ED film- 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | coated tablets 3 mg
HU-1103 Budapest 0.03mg/3mg
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Lucette Film-coated 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | tablets 0.03mg/3mg 3 mg
HU-1103 Budapest
Hungary
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Drospirenonum Minkian film-coated 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomrdi ut 19-21 Ethinylestradiolum | tablets 0.02mg/3mg 3 mg

HU-1103 Budapest
Hungary
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Velka Britanie | Bayer PLC Drospirenonum Palandra 0.03 mg /3 | 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | mg film-coated 3 mg
Strawberry Hill tablets
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Velka Britanie | Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Vallclara 28 Film- 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | coated Tablets 0.02 3 mg
La Vallina s/n, mg/3 mg
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Velka Britanie | Laboratorios Leon Farma SA Drospirenonum Vallclara Film-coated 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Poligono Industrial Navatejera, | Ethinylestradiolum | Tablets 0.02 mg/3 3 mg
La Vallina s/n, mg
24008 Villaquilambre,Leon
Spain
Velka Britanie | Bayer PLC Drospirenonum Yasmin ED, film- 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | coated tablets, 0.03 3 mg
Strawberry Hill mg / 3 mg
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Velka Britanie | Bayer PLC Drospirenonum Yasmin, film-coated 0,03 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | tablets, 0.03 mg / 3 3 mg
Strawberry Hill mg
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom
Velka Britanie | Bayer PLC Drospirenonum Yasminelle 0.02 mg / | 0,02 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Bayer House Ethinylestradiolum | 3 mg film-coated 3 mg

Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

tablets
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

INN

SmysSleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpdsob podani

Velka Britanie

Bayer PLC

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Drospirenonum
Ethinylestradiolum

Yaz 0.02 mg / 3 mg
film coated tablets

0,02 mg
3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21
HU-1103 Budapest
Hungary

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Edesia Coated Tablets
75 micrograms / 20
micrograms

0,02 mg
0,075 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21
HU-1103 Budapest
Hungary

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Edesia Coated Tablets
75 micrograms / 30
micrograms

0,03 mg
0,075 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Bayer PLC

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Ethinylestradiolum
Gestodenum

Femodene ED Tablets

0,03 mg
0,075 mg

Obalena tableta
(drazé)

Peroralni podani

Velka Britanie

Bayer PLC

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Ethinylestradiolum
Gestodenum

Femodene Tablets

0,03 mg
0,075 mg

Obalena tableta
(drazé)

Peroralni podani

Velka Britanie

Bayer PLC

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Ethinylestradiolum
Gestodenum

Femodette

0,02 mg
0,075 mg

Obalena tableta
(drazé)

Peroralni podani

Velka Britanie

Gedeon Richter France,
1-3 Ruse Caumartin,
Paris 75009,

France

Gestodenum
Ethinylestradiolum

Gestilla Coated
Tablets 75
micrograms / 30
micrograms

0,03 mg
0,075 mg

Obalena tableta

Peroralni podani
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Velka Britanie | Stragen UK Limited, Gestodenum Katya Coated Tablets | 0,03 mg Obalena tableta Peroralni podani
Castle Court, Ethinylestradiolum | 30/75 0,075 mg
41 London Road,
Reigate,
Surrey RH2 9RJ
United Kingdom
Velka Britanie | Gedeon Richter France, Gestodenum Millinette Coated 0,03 mg Obalenéa tableta Peroralni podani
1-3 Ruse Caumartin, Ethinylestradiolum | Tablets 75 0,075 mg
Paris 75009, micrograms / 30
France micrograms
Velka Britanie | Gedeon Richter Plc. Gestodenum Millinette ED 0,015 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21 Ethinylestradiolum | Micrograms Film- 0,06 mg
HU-1103 Budapest Coated Tablets 15 /
Hungary 60
Velka Britanie | Stragen UK Limited, Gestodenum Sunya 20/75 Coated 0,02 mg Obalena tableta Peroralni podani
Castle Court, Ethinylestradiolum | Tablets 0,075 mg

41 London Road,
Reigate,

Surrey RH2 9RJ

United Kingdom

Velka Britanie

Bayer PLC

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Ethinylestradiolum
Gestodenum

Triadene

0,03 mg / 0,05
mg
0,04 mg / 0,07
mg

0,03 mg/ 0,1 mg

Obalena tableta
(drazé)

Peroralni podani

Velka Britanie | Morningside Healthcare Norgestimatum Lizinna Tablets 0,035 mg Tableta Peroralni podani
Limited, Ethinylestradiolum | 250/35mcg 0,25 mg
115 Narborough Road,
Leicester LE3 OPA
United Kingdom

Velka Britanie | Janssen-Cilag Limited Norgestimatum Cilest Tablets 0,25 mg Tableta Peroralni podani
50-100 Holmers Farm Way Ethinylestradiolum 0,035 mg

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

United Kingdom
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci
a podrobné vysvétleni rozdilli oproti doporuceni vyboru PRAC
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Védecké zavéry a zdlivodnéni zavéri

Vybor CHMP zvazil nize uvedené doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik [&Civ
(PRAC) ze dne 10. fijna 2013 vztahujici se ke kombinovanym hormonalnim antikoncep¢nim
piipravkdim obsahujicim chlormadinon, desogestrel, dienogest, drospirenon, etonogestrel, gestoden,
norelgestromin, norgestimat nebo nomegestrol.

1 - Celkovy pFehled védeckého hodnoceni

Lécivé pripravky obsahujici chlormadinon, desogestrel, dienogest, drospirenon, etonogestrel, gestoden,
norelgestromin, norgestimat nebo nomegestrol jsou v Evropské unii registrovany jako kombinované
hormonalni antikoncepéni pFipravky. Tyto latky jsou kombinovany s riznymi davkami ethinylestradiolu
nebo s estradiolem.

V unoru 2013 zahajila francouzska agentura pro |écivé pripravky (ANSM) postup pirezkoumani podle
¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES na zakladé toho, e pomér piinosl a rizik téchto kombinovanych
hormonalnich antikoncepénich pFipravkd jiz neni v soucasné registrované indikaci antikoncepce
priznivy vzhledem ke zvysenému riziku tromboembolie (TE), a bylo tedy v zajmu Unie predat zaleZitost
vyboru PRAC. Vybor PRAC byl pozadan, aby vydal doporuceni ohledné toho, zda maji byt indikace
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich chlormadinon, desogestrel, dienogest, drospirenon, etonogestrel,
gestoden, norelgestromin, norgestimat nebo nomegestrol v kombinaci s estrogeny (ethinylestradiolem
nebo estradiolem) omezeny a/nebo zda maji byt pfijata néjaka dalsi regulacni opatreni.

Vybor PRAC prezkoumal veskeré dostupné Udaje z klinickych studii, farmakoepidemiologickych studii,
publikované literatury, zkuSenosti z obdobi po uvedeni pfipravku na trh véetné odpovédi pfedlozenych
drziteli rozhodnuti o registraci pisemné i pfi Ustnim vysvétleni i ndzory ad hoc svolaného setkani
odbornik{ tykajici se ucinnosti a bezpeénosti kombinovanych hormondalnich antikoncepénich pripravkd,
zejména vzhledem k riziku tromboembolie.

Tromboembolické pfihody jsou nezadouci pfihody, k nimz dochazi v Zilach dolnich koncetin (hluboka
Zilni trombdza, HZT). Jestlize neni stanovena diagndza a neni zahajena 1é¢ba nebo nejsou-li symptomy
trombozy jasné zjistitelné, mlZe se sraZenina pohybovat nahoru smérem do plic (plicni embolie, PE)
nebo mozku (mozkova embolie, ME). Jelikoz se tromboembolie projevuje nejasnymi symptomy a

v populaci zdravych mladych Zen se jednd o vzacnou piihodu, mize dojit k chybné diagndze. Celkové
mohou byt Zilni tromboembolické p¥ihody (VTE) u 1-2 % ptipad{ fatalni. Znamé rizikové faktory VTE
zahrnuji anamnézu VTE, téhotenstvi, trauma, chirurgicky vykon, imobilizaci (napf. po chirurgickém
vykonu ¢i dlouhém letu), nadvahu a koufeni (tj. vSechny protrombotické situace). Existuji také urcité
dédicné trombofilni defekty, které toto riziko zvysuji. V informacich o pfipravku je proto doporuceno
pred predepsanim lécivych pFipravk{ ze skupiny kombinovanych hormondlnich antikoncepénich
pripravk{ zkontrolovat osobni i rodinnou anamnézu VTE.

Riziko VTE a komplikaci (hluboké Zilni trombdzy, plicni embolie) u uZivatelek rdznych kombinovanych
hormonalnich antikoncepénich ptipravkd bylo hodnoceno v mnoha studiich. Sou¢asné prezkoumani
potvrdilo dFivéj&i nazor, e u kombinovanych hormonalnich antikoncepé&nich ptipravkl obsahujicich
nizkou davku ethinylestradiolu (< 50 ug ethinylestradiolu) je Groven rizika VTE mala, u vétsiny
ptipravkl byly ale pozorovany rozdily v riziku VTE v zavislosti na typu obsaZzeného progestagenu. Na
zakladé vekerych dostupnych udaji dospél vybor PRAC k zavéru, Ze riziko VTE se mezi ptipravky liéi,
norgestimat. U nékterych pipravkd (tj. chlormadinonu, dienogestu, nomegestrolu) neni v sou¢asnosti
dostatek udajl pro stanoveni rizika oproti pfipravklim s niz8im rizikem. U chlormadinonu bude toto
zkoumano ve studii bezpecnosti v obdobi po udéleni registrace, ktera je prodiskutovana dale. Studie u
dienogestu a nomegestrolu pokracuji a vysledky budou predlozeny, jakmile budou k dispozici.
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Riziko VTE u kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pfipravki se li§i v zavislosti na typu
obsaZzeného progestagenu. Po zvazeni vedkerych dostupnych Gdaji vybor PRAC dospél k zavéru, Ze:

v v

¢ odhadovana incidence rizika je nejnizsi u téch kombinovanych hormonalnich antikoncepcnich
pfipravk(, které z progestagen( obsahuji levonorgestrel, norgestimat a noretisteron: odhaduje
se, ze na 10 000 Zen, které tyto |écivé pripravky uzivaji, se kazdorocné vyskytne 5 az 7
pfipadd VTE,

» odhadovana incidence rizika je vy$3i u progestagen( etonogestrelu a norelgestrominu,
u kterych se jedna kazdoroéné o 6 aZ 12 pfipadd na 10 000 Zen,

« odhadovana incidence rizika je také vy3$i u progestagent gestodenu, desogestrelu,
drospirenonu, kde se pohybuje kazdoro¢né mezi 9 az 12 pfipady na 10 000 zen,

e u kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pFipravkd obsahujicich chlormadinon,
dienogest a nomegestrol nejsou dostupné Udaje dostatecné pro mozné srovnani rizika
s ostatnimi pfipravky této skupiny.

Pro srovnani u Zen, které kombinované hormonalni antikoncep¢ni pfipravky neuzivaji (neuzivaji
antikoncepci) a které nejsou téhotné, se kazdorocné objevi pfiblizné 2 pfipady VTE na 10 000 zen.

Bylo prokazano, Ze riziko VTE je nejvyssi béhem prvniho roku, kdy Zena zahajuje uzivani hormonalnich
antikoncepénich pFipravkd, nebo pokud znovu zahajuje uzivani po minimalné jednom mésici, kdy
pripravky neuzivala (Dinger a kol., 2007, Sidney a kol., 2013). Po pocatecnim vyssim riziku béhem
vnitinich rizikovych faktor. Vzhledem k tomu, Ze rizikové faktory VTE se b&hem ¢asu méni,
konstatoval vybor PRAC, zZe individualni riziko by mélo byt pravidelné znovu hodnoceno.

Je zndmo, Ze u uzivatelek kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pfipravki je zvy3eno také
riziko arteridlni tromboembolie (ATE) (infarktu myokardu, cerebrovaskularni pfihody), nicméné
neexistuji dikazy o rozdilném relativnim riziku ATE mezi t&mito pFipravky.

Na zakladé dostupnych Gdajl proto vybor PRAC vzal na védomi, Ze pFinosy spojené s uzivanim
kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pripravkl u vétsiny zen prevysuji rizika zdvaznych
nezadoucich pfihod. Rozdily mezi témito IéCivymi pFipravky s ohledem na prospésné ucinky nejsou nijak
doloZeny. Vybor PRAC nicméné doporucil bézna opatieni pro minimalizaci rizik véetné posileni slovniho
oddvodnéni v informacich o pfipravku tak, aby se v nich odrazely sou¢asné znalosti o riziku (miie
incidence) i informace o symptomech VTE a ATE a aby byly objasnény situace, za kterych jsou tyto
pfipravky kontraindikovany. Tyto Iécivé pfipravky by mély byt kontraindikovany zejména u pacientek

s vice rizikovymi faktory, u pacientek po vétSim chirurgickém vykonu s prodlouzenou imobilizaci,
pacientek, které koufi, a u pacientek s anamnézou tromboembolie nebo dédi¢nou predispozici k tomuto
stavu. Bylo navic doporudeno iniciativni sdéleni vysledku sou¢asného pfezkoumani a zdlraznéni rizika
tromboembolickych pfihod prostfednictvim pfimych informacnich dopist zdravotnickym pracovnikim.

Vybor PRAC dale uloZil provedeni bezpecnostni studie z obdobi po uvedeni pfipravku na trh pro lepsi
charakterizaci relativniho rizika tromboembolickych ptihod zplsobenych 1é&ivymi piipravky
obsahujicimi chlormadinon v porovnani s [éCivymi pFipravky obsahujicimi levonorgestrel.

Pomér prinosl a rizik

Po zvazeni viech vyde dostupnych skute¢nosti dospél vybor PRAC k zavéru, ze pomé&r ptinosi a rizik
léCivych pFipravk{ uvedenych v ptiloze I v indikaci antikoncepce z{stava ptiznivy za predpokladu, Ze
budou zavedena odsouhlasena omezeni, upozornéni a dalsi zmény v informacich o pfipravku. Drzitelé
rozhodnuti o registraci pro chlormadinon maji navic provést bezpecnostni studii z obdobi po uvedeni
pripravku na trh.
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Zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Vzhledem k tomu, ze:

e vybor PRAC zvéaZil postup podle &lanku 31 smérnice 2001/83/ES u lé&ivych ptipravkl ze
skupiny kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pripravkd,

e vybor PRAC prezkoumal veskeré dostupné udaje z klinickych studii, farmakoepidemiologickych
studii, publikované literatury, zkusenosti z obdobi po uvedeni pfipravku na trh véetné odpovédi
predloZzenych drziteli rozhodnuti o registraci pisemné i pfi Ustnim vysvétleni tykajici se
Gcinnosti a bezpeénosti 1é¢ivych pripravkd ze skupiny kombinovanych hormonalnich
antikoncepénich pFipravkd, zejména vzhledem k riziku tromboembolie. Vybor PRAC potvrdil
znadmé riziko tromboembolie u lé¢ivych pripravk{ ze skupiny kombinovanych hormonalnich
antikoncepénich pripravkd a doporudil jasné oznaceni symptom@ tromboembolickych piihod
i jejich rizikovych faktord,

e vybor PRAC je toho nazoru, ze vzhledem k aktudiné dostupnym Gdajim o bezpeénosti je
pomé&r piinosl a rizik kombinovanych hormonalnich antikoncepénich pFipravkd ptiznivy za
predpokladu, Ze budou platit omezeni, upozornéni a dalsi zmény v informacich o pripravku.
Tyto IéCivé pripravky by mély byt kontraindikovany zejména u pacientek s vice rizikovymi
faktory (nadvahou, u kuracek, ve vyssSim véku atd.), u pacientek po vétSim chirurgickém
vykonu s prodlouZenou imobilizaci a u pacientek s anamnézou zilni trombdzy nebo dédi¢nou
predispozici k zilni trombdze. Dalsi zmény v informacich o pripravku prispéji k lepsi
informovanosti zdravotnickych pracovnik{ i Zen o riziku tromboembolie,

e vybor PRAC je toho nazoru, ze pfinosy kombinovanych hormonalnich antikoncepcnich
pfipravk{ v indikaci antikoncepce i nadale prevysuiji rizika,

e vybor PRAC je toho nazoru, Ze pro kombinované hormonalni antikoncepcni pfipravky obsahujici
chlormadinon jsou nutné dalsi udaje, a ulozil provedeni bezpecnostni studie z obdobi po
uvedeni pripravku na trh pro hodnoceni relativniho rizika tromboembolickych pfihod
zplsobenych témito pfipravky v porovnani s pfipravky obsahujicimi levonorgestrel,

vybor PRAC nasledné dospél k zavéru, ze pomér prinosl a rizik 1é¢ivych pripravkd uvedenych v pfiloze I
v indikaci antikoncepce z{stava ptiznivy za predpokladu, e budou zavedeny odsouhlasené podminky,
omezeni, upozornéni, dalsi zmény v informacich o pfipravku a dalsi opatfeni pro minimalizaci rizik.

2 - Podrobné vysvétleni rozdiléi oproti doporuéeni vyboru PRAC

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasil vybor CHMP s celkovymi védeckymi zaveéry

a odlvodnénim doporuéeni. Vybor CHMP je nicméné toho nazoru, e bod Fertilita, t&hotenstvi a kojeni
v souhrnu Gdajl o pfipravku by mé&l byt pozméné&n a mél by odraZet zvysené riziko VTE v obdobi po
porodu, aby byla zaji$t&na konzistence s bodem upozornéni v souhrnu Gdajl o pfipravku.

Do bodu Téhotenstvi v souhrnu tdajt o pfipravku byla proto vloZena néasledujici véta:

,PFi opakovaném zahajovani uzivani pripravku [smysleny nazev] je nutné vzit v Gvahu zvysené riziko
VTE v obdobi po porodu (viz bod 4.2 a 4.4)“.

Zadné dalsi apravy nejsou povaZovany za nutné.
Stanovisko vyboru CHMP

Vybor CHMP je po zvazeni doporuceni vyboru PRAC ze dne 10. fijna 2013 podle ¢l. 107k odst. 3
smérnice 2001/83/ES toho nazoru, Ze rozhodnuti o registraci kombinovanych hormonalnich
antikoncepénich pFipravkd obsahujicich chlormadinon, desogestrel, dienogest, drospirenon,
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etonogestrel, gestoden a norgestimat by méla byt pozménéna. Upravy odpovidajicich bodd souhrnu
Udajd o pripravku a pfibalové informace jsou uvedeny v pfiiloze III.

Rozhodnuti o registraci pro kombinované hormonalni antikoncepc¢ni pfipravky obsahujici chlormadinon
plati za predpokladu, Ze budou splnény podminky uvedené v pfiloze IV.
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Priloha 111
Upravy prislusnych bodt@ souhrnu Gdajti o pFipravku a pfibalovych informaci

Poznamka:

Odpovidajici ¢asti souhrnu dajd o pFipravku a pFibalové informace jsou vysledkem referral procedury.

Informace o pfipravku ma byt nasledné aktualizovana kompetentnimi Urady ¢lenské zemé a ve
spolupraci s referencnim ¢lenskym statem pro 1éCivé pripravky schvalené podle Kapitoly 4 nadpisu Ill
smérnice 2001/83/EC.
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PFiloha III A — hormonalni kontraceptiva obsahujici chlormadinon
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[U vsech pFipravkii obsahujicich chlormadinon uvedenych v PFiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

1. Souhrn udajd o pFipravku
[ Nésledujici text by mél byt vioZen na zacatek souhrnu (daji o pripravku]

vTento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inki viz bod 4.8.

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZzeno na konec tohoto bodu]

[...]

Rozhodnuti pfedepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
sou&asnych rizikovych faktor( Zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pFipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...]

e Pritomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

o zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (Ié¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napt. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

0 znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcéetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

o velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

o vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku piitomnosti vice rizikovych faktor( (viz
bod 4.4);

e PFritomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)
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o arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

o cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova prihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

0 znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

o anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;

0 Vvysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zdvazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V piipadé zhordeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stav( nebo rizikovych faktorl by mélo byt
Zené doporuceno, aby kontaktovala svého Iékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat

nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Neni zatim znamo, jaka jsou
rizika pFipravku [smysleny nazev] v porovnani s témito pFipravky s nizsim rizikem.
Rozhodnuti pouzivat jakykoli pFipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo
byt uéinéno po diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pfipravkt
kombinované hormonalni antikoncepce, rozumi, jak jeji soucasné rizikové faktory toto riziko
ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce uzivani Iéku. Existuji také nékteré dikazy,
Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo
déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

U Zen, které nepouzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v prib&hu jednoho
roku. U kazdé jednotlivé Zzeny véak mdze byt riziko daleko vy$si v zavislosti na jejich zakladnich
rizikovych faktorech (viz nize).
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Epidemiologické studie u Zen, které pouzivaji nizkou davku kombinované peroralni antikoncepce
(< 50 ug ethinylestradiolu) ukazaly, ze z 10 000 Zen se pfiblizné u 6 az 12 vyvine VTE béhem jednoho
roku.

Odhaduje se, ?e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6 vyvine VTE
bé&hem jednoho roku.

2 Stfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokd) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6

Neni zatim znamo, jaké je riziko CHC obsahujici chlormadinon ve srovnani s rizikem u CHC obsahujici
levonorgestrel.

Tento pocet VTE za rok u nizkodavkové CHC je mensi nez pocet ocekdvany u zen béhem téhotenstvi
nebo v obdobi po porodu.

VTE miZe byt fatalni v 1-2 % pfipadd.

[Mélo by byt zachovano/pfidano nasledujici znéni, jak je vhodné]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nésledujici by mélo byt vymazano (je-li pouzitelné)]

Neni Zddna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se mGze podstatné zvy3ovat u zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktor( (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko Zilni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je
mozné, Ze zvyseni rizika je vy3$i nez soulet jednotlivych faktord - v tomto p¥ipadé by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosl a rizik povazovén za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

30 kg/m=2 (vpx 401 vl s s (x: . L v
9/m?) Zvlasté dulezite je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi

rizikové faktory.
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Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vCetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mUze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u zen s dalSimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pripadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
pfedem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn po kompletni remobilizaci. Méla by se pouzit
dalsi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka lé¢ba by méla byt zvazena, pokud
pripravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodicCe, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni za4dna shoda o mozné roli varix{ a povrchové tromboflebitidy v nastupu nebo progresi Zilni

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro

informaci o ,Téhotenstvi a kojeni ™ viz bod 4.6).

Pfiznaky VTE (hluboka Zilni trombdza a plicni embolie)

V piipadé piiznakd by mélo byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Pfiznaky hluboké Zilni trombézy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;




- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pti chlzi;

- zvydenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kze nohy.
Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toleni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto pFiznakl (napt. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako Castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mGzZe prejit do ztraty zraku. Nékdy mizZe nastat ztrata zraku témé&F okamzité.

Riziko arteriadlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvy3enym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
mé Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktord ATE, které pro ni predstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r piinost a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC piedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vék Zvlasté nad 35 let
Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud

chce pouzivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt ddrazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

2
30 kg/m?) Zvldsté dllezité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
tromboembolismus kdykoli u byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
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sourozence nebo rodice, zvlasté v rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

relativné nizkém véku napf. do 50 let

véku).

Migréna Zvyseni frekvence nebo zdvaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
cévni mozkové prihody) mize byt dlvodem
okamzitého ukonceni léCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni

nezadoucimi cévnimi pfihodami srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznak( by mélo byt Zené doporudeno, aby vyhledala naléhavou lékaFskou péci a
informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

- nahlé potize s chlizi, zavraté, ztratu rovnovéhy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;
- nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

7

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné priznaky naznacuji, Ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
PFiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, Zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, Uzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L1

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalSim zahajenim léCby pFipravkem [smysSleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(vcéetné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetreni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dlleZité, aby byla ena upozornéna na informace o Zilni a arterialni trombéze, véetné rizika pripravku
[smysleny nazev] v porovnani s dalsimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.
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Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé precetla pFibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dalsimi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pfidano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smySleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsaZeno v tomto bodu]

L]

Popis vybranych ne?adoucich Géinkd

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysSené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové pfihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce neZadoucich pfihod ve frekvenci ,Vzacné".]

[Nésledujici text by mél byt vloZen, protoze tyto pfipravky budou v Dodatecném seznamu pro
monitorovani]

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V*.

[*Pro tisteny material viz prosim navod upravené QRD Sablony.]
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I1. PFibalova informace

[Nasledujici text by mél byt vioZen, protoZe tyto pfipravky budou v Dodatecném seznamu pro
monitorovani]

' Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o

v . O v v v Ve ~ s 7 . s . v o7 7 or v r s
bezpecnosti. Muzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci UcCinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L1

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si pfelist informace o krevnich
srazeninach (trombdza) v bodé 2. Je zvlasté dllezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin -
viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

[-1

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smysleny nazev], pokud maéte jakykoli ze stavl uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékafe. Vas IékaF s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

¢ pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

o pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);
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e pokud méte néktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnéach, jako
je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

L1

Kdy je tFeba zvlastni opatrnost pfi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého |Iékare?

Vyhledejte naléhavou Iékafskou pomoc

Pro popis ptiznakl té&chto zavaznych nezadoucich G¢ink{ si prosim precététe ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

[..

3

Informujte svého Iékafe, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého Iékare.

[..

3

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stifevni onemocnéni);

pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni);

pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny “);

pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
lékarFe, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat/pouzivat pFipravek [smy$leny nazev];

pokud mate zanét Zil pod kizi (povrchovd tromboflebitida);
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e pokud mate kiecové zily.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pFipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vaZzné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza*, ,arterialni tromboembolismus” nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je ddlezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi
e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pti¢iny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e té&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jina, informujte svého |ékare, protoze nékteré
z téchto priznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou byt
zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,nachlazeni*).
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PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily

okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

bezbolestné rozmazané vidéni, které mdze prejit do
ztraty zraku

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni
nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a brficha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou IékaFskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

nahld zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se mize stat, pokud se v zile vytvofi krevni srazenina?

Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Ucinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

Pokud se vytvofi krevni sraZenina v Zile v noze nebo chodidle, mdze zplsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mGze zpGsobit plicni embolii.
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. s v O v Ve v . V. v .e r ’ . . s
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvySsi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonaini
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, neZ kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

KdyZ ukoncite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smysSleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

- L[]

- Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- Dosud neni znamo, jak je riziko krevni srazeniny u pFipravku [smysleny nazev] v porovnani s
rizikem u kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.Riziko, ze se u vas
vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi IékaFské anamnézy (viz nize ,Faktory, které zvysuji
vaSe riziko krevni srazeniny*).

- L]
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uZivaji pfipravek [smys$leny ndzev] Neni znamo.

Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny v zile
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Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vysSi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUZe byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] pferusit na nékolik tydnd
pred operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zadit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vade riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dllezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z té&chto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jistd. Vas IékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku [smys$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribéhu uzivani pfipravku [smysleny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdéza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se mize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mlzZe srazenina v tepné& zpUsobit zavazné problémy. Mize
napriklad zpGsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvy3uji VaSe riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové prihody p¥i uzivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdzZe se zvy$ovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

o pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
¢ pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas pfimy pribuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
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e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stav( nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavi zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
napriklad za¢nete koufit, u pfimého pfibuzného se vyskytne trombéza z nezndmého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékarem.

[]
Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Podobné jako v&echny léky, mGze mit i pipravek [smys$leny nédzev] nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arteridlni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi idaje o rlznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat“.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidano a frekvence neZadoucich uc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu Gdajd o pfipravku]

o Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfiklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pirihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemickéa ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vy$si, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

L]

[Nasledujici text,by mél byt vioZen, protoze tyto pfipravky budou v Dodatecném seznamu pro
monitorovani]

HlaSeni nezadoucich ucéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému <Iékafi> <,> <nebo>
<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestfe>. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které

246



nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku \VV*. NahlaSenim nezadoucich
ucink mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

[*Pro tiStény material viz prosim navod upravené QRD Sablony.]
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PFiloha III B — hormonalni kontraceptiva obsahujici desogestrel
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[U vsech pFipravkii obsahujicich desogestrel uvedenych v Priloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

I. Souhrn adajl o pFipravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na konec tohoto bodu]

[...]

Rozhodnuti pfedepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktorl zeny, zvlasté rizikovych faktori pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pFipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...]

e PFitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

(0]

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (lé¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka zilni tromboéza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pFitomnosti vice rizikovych faktord (viz
bod 4.4);

e Pritomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

(o}

arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhor&eni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z t&chto stavi nebo rizikovych faktord by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého |ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Dalsi pFipravky, jako je
pripravek [smysleny nazev] mohou mit az dvakrat vyssi aroven rizika. Rozhodnuti pouzivat
jakykoli pFfipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt uc¢inéno po diskusi
se zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku [smysleny nazev], rozumi, jak
jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré diikazy, Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]
U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou té&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé zeny véak miZe byt riziko daleko vy$si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).
Odhaduje se', e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici desogestrel se u 9 aZ 12 Zen
vyvine VTE bé&hem jednoho roku; v porovnani s pfiblizné 62pfipady u Zen, které pouzivaji CHC
obsahujici levonorgestrel.

V obou pfipadech je tento poclet VTE za rok mensi nez pocCet oCekavany u zen béhem
téhotenstvi nebo po porodu.

VTE miZe byt fatalni v 1-2 % pfipadd.

1 Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologickych studii s pouZitim relativnich rizik pro rlzné pfipravky
ve srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel.

2 Stfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokd) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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[Néasledujici graf je tfeba vioZit zde]

Pocet pfihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VTE

12

10

T
Neuzivatelka CHC (2 piihody) CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsahujici desogestrel
(5-7 ptihod) (9-12 ptihod)

[Mélo by byt zachovano/pfidano nasledujici znéni, jak je vhodné]

Extrémné vzacné byla hldsena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouZitelné)]
Neni Zadna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se mize podstatné zvy$ovat u Zeny,
ktera méa dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktor( (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je
mozné, Ze zvyseni rizika je vy3$i nez soulet jednotlivych faktord - v tomto p¥ipadé by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosl a rizik povazovén za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).
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Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor

Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m?2)

PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pFitomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vcéetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mUZe byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalsimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pfipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
pfedem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn( po kompletni remobilizaci. Mé&la by se pouzit
dalsi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka |écba by méla byt zvazena, pokud
pripravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

VySSi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni za4dna shoda o mozné roli varix{ a povrchové tromboflebitidy v ndstupu nebo progresi Zilni

trombodzy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o ,Téhotenstvi a kojeni ™ viz bod 4.6).

V piipadé piiznakd by mélo byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala |ékare, Ze uziva CHC.

Pfiznaky hluboké Zilni trombdézy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovana pouze vstoje nebo




pfi chizi;

- zvy3enou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kiiZze nohy.
Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery mze byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto pFiznakl (napf. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako ¢astéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mdze prejit do ztraty zraku. Nékdy mGze nastat ztrata zraku témé&f okamzité.

Riziko arteriadlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavaZny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktor( ATE, které pro ni pfedstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r ptinosl a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vék Zvlasté nad 35 let
Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud

chce pouzivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt dirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

2
30 kg/m=) Zvlasté dlleZité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
tromboembolismus kdykoli u byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
sourozence nebo rodice, zvlasté v rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

relativné nizkém véku napf. do 50 let
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véku).

Migréna Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
cévni mozkové pFihody) mize byt divodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
nezadoucimi cévnimi pfihodami srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a

systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V piipadé piiznakd by mélo byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékare, Ze uziva CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlizi, zavraté&, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, Gzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L1

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim |éCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetieni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dlleZité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, véetné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfripadé suspektni trombdzy.
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Zena by také méla byt informovana, aby si peclivé precetla piibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pied HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné prenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Uvahu pfFi znovuzahajeni uzivani
[smysSleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

Ve

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsaZeno v tomto bodu]

L]

Popis vybranych ne?adoucich Géinkd

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysSené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce neZadoucich pfihod ve frekvenci ,Vzacné".]

255



I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

¢ Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e  Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

[-1

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si prelist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si pfecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-]

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smy3leny nazev], pokud mate jakykoli ze stavi uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékafe. Vas |ékaf s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);

e pokud mate nékterd z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnéach, jako
je:

—  tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;

256



— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

[-1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékare?

Vyhledejte naléhavou IékaFskou pomoc

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého Iékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

¢ pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni sraZeniny “);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysSené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
Iékare, jak brzy po porodu milzZete zadit uZivat/pouzivat ptipravek [smyé$leny nazev];

e pokud mate zanét Zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus” nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je ddlezité si pamatovat, ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékare, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v paZi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovéhy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Gcinky jsou vSak vzacné. Nejtastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoli krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miZe zpUsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mGZe zpUsobit plicni embolii.

. s v O v Ve v . V. v .e r s . . s
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvySsi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

- L[]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici desogestrel,
jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

Riziko, Zze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi |ékafské anamnézy (viz nize
.Faktory, které zvysuji vaSe riziko krevni srazeniny*).

L1
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek [smysleny nazev] Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny v zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji.
VasSe riziko je vySssi, pokud:
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e mate velkou nadvéhu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
maéte nohu v sadre. Mze byt nutné uzivani piipravku [smysleny nazev] prerusit na nékolik tydnd
pred operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pfipravku
[smysleny nazev], zeptejte se svého lékaFe, kdy jej miZete zadit znovu uzivat;

e jste ve vysSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize doc¢asné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
n&které z dal&ich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas Iékar se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku [smysleny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavi zméni v pribé&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
naptiklad se u pfimého pfibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s lékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se mize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mizZe srazenina v tepné& zpUsobit zavazné problémy. Mize
napfiklad zplsobit srdeéni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody pfi uzivani
piipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdze se zvySovat:

se zvysSujicim se vékem (nad 35 let véku);

pokud koufite. PFi uzivani kombinované hormonalini antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, miZe Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

pokud mate nadvahu;
pokud mate vysoky krevni tlak;

pokud mél Vas pfimy pfibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové prihody;

pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
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e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavi zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
napriklad zacnete koufit, u pfimého pfibuzného se vyskytne trombéza z nezndmého divodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékarem .

[]
Bod 4. Mozné nezadouci ucinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Podobné jako v&echny léky, mGze mit i pfipravek [smys$leny nézev] nezaddouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dUsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arteridlni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi idaje o rdznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat“.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidano a frekvence neZadoucich ucinkd by méla byt upravena podle
souhrnu Udajd o pfipravku]

e Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfiklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pirihody nebo docasné cévni mozkové prihody znadmé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, 7e se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy3si, pokud mate jind onemocnéni, kterd
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

[-]
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Priloha III C — hormonalni kontraceptiva obsahujici dienogest
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[U vsech pFipravkii obsahujicich dienogest uvedenych v PFiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

I. Souhrn Gdajd o pFipravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na konec tohoto bodu]

[...

Rozhodnuti pfedepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktorl zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval ndsledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...

PFitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

(0]

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (lé¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcéetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v dlsledku pfitomnosti vice rizikovych faktorG (viz
bod 4.4);

PFitomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

(0]

arterialni tromboembolismus - soucasny arteridlni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskuldrni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;
e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysSleny nazev] s Zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhorgeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z t&chto stavi nebo rizikovych faktord by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého |ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

_[Znéni uvedené nize by mélo byt viozeno na zacatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizSim rizikem VTE. Neni zatim znamo, jaka jsou
rizika pripravku [smysleny nazev] v porovnani s témito pfipravky s nizsim rizikem.
Rozhodnuti pouzivat jakykoli pFipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo
byt ué¢inéno po diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pfipravki
kombinované hormonalni antikoncepce, rozumi, jak jeji soucasné rizikové faktory toto riziko
ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvys$si v prvnim roce uzivani Iéku. Existuji také nékteré dikazy,
Ze riziko je zvysSené, kdyz je CHC opétovné zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo

déle.

Pro pripravky obsahujici dienogest v kombinaci s nizkou davkou ethinylestradiolu (< 50 Hg)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny viak mdze byt riziko daleko vy3si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Epidemiologické studie u Zen, které pouzivaji nizkou davkou kombinované peroralni
antikoncepce (< 50 g ethinylestradiolu) ukazaly, Zze z 10 000 Zen se priblizné u 6 az 12 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Odhaduje se, 7e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Omezené epidemiologické Udaje naznaéuji, Ze riziko VTE u CHC obsahujici dienogest mize byt
podobné riziku u CHC obsahujici levonorgestrel.
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! Stiedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokl) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6

Tento pocet VTE za rok je mensi nez pocet oCekavany u zen béhem téhotenstvi nebo po
porodu.

VTE mize byt fatalni v 1-2 % pfipadd.

U pripravkd, které obsahuji dienogest v kombinaci s estradiol-valeratem

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

U Zen, které nepouzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny véak mize byt riziko daleko vy$si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Epidemiologické studie u Zen, které pouzivaji nizkou davku (< 50 pg ethinylestradiolu)

kombinované peroralni antikoncepce ukazaly, Ze z 10 000 Zen se pfiblizné u 6 az 12 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Odhaduje se, e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Neni zatim znamo, jaké je riziko VTE u CHC obsahujici [progestogen] v kombinaci s
estradiolem ve srovnani s rizikem u nizkodavkované CHC obsahujici levonorgestrel.

Tento pocet VTE za rok u nizkodavkové CHC je mensi nez pocet ocekavany u zen béhem
téhotenstvi nebo v obdobi po porodu.

VTE muUze byt fatalni v 1-2 % pripadd.

Pro vSechny pripravky obsahujici dienogest uvedené v Priloze |

[Mélo by byt zachovano/pridano nasledujici znéni (je-li vhodné)]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalsich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Néasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouzitelné)]
Neni zadna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto prihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se méze podstatné zvysovat u Zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pritomno vice rizikovych faktord (viz tabulka).

P¥ipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko Zilni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je
mozné, ze zvyseni rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktor( - v tomto pripadé by mélo byt
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zvaZzeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosi a rizik povaZzovan za negativni, neméla by byt

CHC predepisovana (viz bod 4.3).

! Stiedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokl) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti

jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor

Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m=2)

PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vCetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalsimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pfipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
piredem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn( po kompletni remobilizaci. Mé&la by se pouzit
dalsi antikoncepcni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka |écba by méla byt zvazena, pokud
pfipravek [smySleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let
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Neni 24dna shoda o mozné roli varix( a povrchové tromboflebitidy v nédstupu nebo progresi Zilni
trombodzy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o ,Téhotenstvi a kojeni * viz bod 4.6.

Priznaky VTE (hluboka Zilni tromboéza a plichi embolie)

V ptipadé ptiznak( by mélo byt Zené doporudeno, aby vyhledala naléhavou IékaFskou péci a
informovala lékare, ze uziva CHC.
Pfiznaky hluboké Zilni trombdzy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd miZe byt pocitovéana pouze vstoje nebo

pfi chiizi;

- zvy3enou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kize nohy.
Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

Nékteré z téchto pFiznakl (napf. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dal3imi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mdze prejit do ztraty zraku. Nékdy mGze nastat ztrata zraku témé&f okamzité.

Riziko arteriadlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavaZny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktor( ATE, které pro ni pfedstavuji riziko
arterialni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvySeni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r ptinosl a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka

268



VySsi vék

Zvlasté nad 35 let

Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud
chce pouZivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mé&lo byt diirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m=2)

Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysSuje riziko.

Zvlasté dllezité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mUze byt prodromalni znamka
cévni mozkové prihody) mdze byt dlvodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s
nezadoucimi cévnimi prihodami

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
srde¢ni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporuéeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala |ékare, Ze uziva CHC.

PFiznaky cévni mozkové prihody mohou zahrnovat:

- nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlzi, zavraté&, ztratu rovnovahy nebo koordinace;
nahlou zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé pfriciny;

ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).

Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod

hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzarujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;

- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;
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- extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost;
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L]

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim |éCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetfeni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dllezité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, véetné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.

Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé predetla pibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potfeb Zeny.

Zeny by mély byt informovany, Zze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smySleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

V=

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsaZeno v tomto bodu]

L]

Popis vybranych ne?adoucich Géinkd

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysSené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, Zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

[-1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce neZadoucich pfihod ve frekvenci ,Vzacné".]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého Iékare, pokud si myslite, Zze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L]

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si prelist informace o krevnich
srazeninach v bodé 2. Je zvlasté dllezité, abyste si predetla pFiznaky krevnich sraZenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-1

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Nemé&la byste uZivat/pouzivat [smysleny nazev], pokud mate jakykoli ze stav uvedenych niZe. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého lékare. Vas lékaf s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

¢ pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

o pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdze byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);

e pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterad zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:

—  tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
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— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

[-1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékare?

Vyhledejte naléhavou IékaFskou pomoc

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého |ékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny “);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysSené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
Iékare, jak brzy po porodu mdlZete zadit uZivat/pouzivat ptipravek [smyé$leny nazev];

e pokud mate zanét Zil pod kdzi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pripravek [smysleny nazev] zvysSuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus"™ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v ddsledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékafkou pomoc, pokud si vS§imnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékafe, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které midze prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkova pFihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovéhy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalsi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci UCinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zpUsobit hlubokou Zilni
trombdzu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mdze zp{sobit plicni embolii.

. z v O v ’ v . V. v . z z . . 7
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (trombodza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Grovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

- L[]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

Dosud neni znamo, jak je riziko krevni srazeniny u pFipravku [smysleny nazev] v porovnani s
rizikem u kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi lékarské anamnézy (viz nize
.Faktory, které zvysuji vaSe riziko krevni srazeniny*).

- L]
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek [smysleny nazev] Neni znamo.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni srazeniny v ZzZile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vySsSi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);
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e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUZe byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] pferusit na nékolik tydnd
pied operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysSuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vade riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dllezité, abyste informovala svého Iékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jistd. Vas IékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uZivani pripravku [smys$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribé&hu uzivani piipravku [smysleny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdéza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mize srazenina v tepné zplsobit zavazné problémy. Mlze
naptiklad zplsobit srdeéni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srde&niho zachvatu nebo cévni mozkové pFihody pfi uzivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdze se zvy$ovat:

e se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);

e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je vam vice nez 35 let, mdZe Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas primy pfibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich primych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
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e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavl nebo pokud je né&ktery z nich zvlaété zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavi zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
naptiklad zaénete koufit, u pfimého pFibuzného se vyskytne trombéza z neznamého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s |ékafem.

[]
Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Podobné jako v&echny léky, mGze mit i pripravek [smys$leny nédzev] nezaddouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arteridlni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi idaje o rdznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat®.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu Udajd o pfipravku]

e 3kodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napftiklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pfihody nebo docasné cévni mozkové prihody zndmé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy&si, pokud méte jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

[-1
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Priloha III D — hormonalni kontraceptiva obsahujici drospirenon
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[U vsech pFipravkii obsahujicich drospirenon uvedenych v Pfiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

I. Souhrn Gadajt o pripravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na konec tohoto bodu]

[...

Rozhodnuti predepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktorl zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smysleny nazev] v porovnani s dalSimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...

Pfitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

(0]

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (lé¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napt. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

zndma dédi¢nd nebo ziskana predispozice pro Zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v dlsledku pfitomnosti vice rizikovych faktord (viz
bod 4.4);

PFitomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

(0]

arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskuldrni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku viceéetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;
e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhordeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stav( nebo rizikovych faktorl by mélo byt
Zené doporuceno, aby kontaktovala svého Iékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Dalsi pFipravky, jako je
pripravek [smysleny nazev] mohou mit az dvakrat vyssi troven rizika. Rozhodnuti pouzivat
jakykoli pfipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt uc¢inéno po diskusi
se zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku [smysleny nazev], rozumi, jak
jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré diikazy, Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny véak mize byt riziko daleko vy3si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se! e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici drospirenon se u 9 az 12 ?en
vyvine VTE b&hem jednoho roku; v porovnani s pfiblizné 62 pfipady u Zen, které pouZivaji CHC
obsahujici levonorgestrel.

V obou pfipadech je tento pocet VTE za rok mensi nez pocet oCekavany u Zzen béhem
téhotenstvi nebo po porodu.

VTE muUze byt fatalni v 1-2 % ptipadd.

! Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologickych studii s pouZitim relativnich rizik pro rlizné pfipravky
ve srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel.

2 Stfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rok{) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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[Nasledujici graf je tfeba viozit zde]

Pocet pfihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VTE

Neuzivatelka CHC (2 ptihody) | CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsahujici drospirenon
(5-7 ptihod) (9-12 piihod)
[Mélo by byt zachovano/pridano nasledujici znéni (jak je vhodné)]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouZitelné)]
Neni zadna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto prihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vloZzeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se miZe podstatné zvy$ovat u zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je piitomno vice rizikovych faktorG (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je
mozné, ze zvyseni rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktor( - v tomto pripadé by mélo byt
zvaZzeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosi a rizik povaZzovan za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka
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Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m=2)

Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vcéetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mUZe byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u zen s dalSimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pripadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
pfedem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydnt po kompletni remobilizaci. Méla by se pouzit
dalsi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka lé¢ba by méla byt zvazena, pokud
pripravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodicCe, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pred rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni z4dna shoda o mozné roli varix( a povrchové tromboflebitidy v nadstupu nebo progresi Zilni

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro

informaci o ,Téhotenstvi a kojeni * viz bod 4.6.

Priznaky VTE (hluboka Zilni trombéza a plichi embolie)

V ptipadé ptiznak( by mélo byt Zené doporudeno, aby vyhledala naléhavou lékaFskou péci a

informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Priznaky hluboké Zilni trombdzy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pfi chiizi;




- zvy$enou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kize nohy.

Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:
- nahly nastup nevysvétlitelIné dusnosti nebo rychlého dychani;
- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;
- ostrou bolest na hrudi;
- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;
- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

Nékteré z té&chto pFiznakl (napf. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi zndmkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mdze prejit do ztraty zraku. Nékdy mGze nastat ztrata zraku témé&f okamzité.

Riziko arteriadlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni prihody (napF. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysSleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavaZny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktor( ATE, které pro ni pfedstavuji riziko
arterialni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, Zze zvySeni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r ptinosl a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vék Zvlasté nad 35 let
Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud

chce pouZivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt dirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

2
30 kg/m=) Zvlasté dlleZité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by

tromboembolismus kdykoli u byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
sourozence nebo rodice, zvlasté v rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

relativné nizkém véku napf. do 50 let

véku).
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Migréna Zvyseni frekvence nebo zdvaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mUze byt prodromalni zndmka
cévni mozkové prihody) mize byt dlivodem
okamzitého ukonceni l1éCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
nezadoucimi cévnimi prihodami srde¢ni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporuéeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlizi, zavraté, ztratu rovnovéhy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, Zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, GUzkost nebo dusSnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L]

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim |éCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetreni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dilezité, aby byla zena upozorn&na na informace o Zilni a arteridlni trombdze, véetné rizika pripravku
[smysleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.
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Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé precetla pFibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysSetreni by mély byt zaloZzeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pied HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pfidano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smySleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

Ve

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsazeno v tomto bodu]

L1

Popis vybranych nezadoucich G&ink{

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce nezadoucich prihod ve frekvenci ,,Vzacné".]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

¢ Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Zze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L1

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si predist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si pfecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
».Krevni srazeniny*).

L1

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smy3leny nazev], pokud mate jakykoli ze stavi uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékare. Vas IékaF s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu I11, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdzZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);

e pokud mate nékterd z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnéach, jako
je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
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— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

[-1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékare?

Vyhledejte naléhavou IékaFskou pomoc

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého |ékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni sraZeniny “);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
lékare, jak brzy po porodu mdlZete zadit uZivat/pouzivat ptipravek [smys$leny nazev];

e pokud mate zanét Zil pod kiZi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové zZily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus"™ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v ddsledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi
e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jina, informujte svého Iékare, protoze nékteré
z téchto priznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou byt
zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,nachlazeni“).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v paZi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamzitou IékaFskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci UCinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zpUsobit hlubokou Zilni
trombdzu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mdze zp{sobit plicni embolii.

. 7 v O v ’ v . V. v .e z z . . 7
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvofrit v zile v jiném organu, jako je oko (trombodza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy$3i, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

- L[]

Z 10 000 zZen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici drospirenon,
jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi |ékafské anamnézy (viz nize
.Faktory, které zvysuji vaSe riziko krevni srazeniny*).

B [..]
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek [smysleny nazev] Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvysuji VasSe riziko krevni srazeniny v zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji.
VasSe riziko je vyssi, pokud:
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e mate velkou nadvéhu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
maéte nohu v sadfe. Mize byt nutné uzivani piipravku [smysleny nazev] prerusit na nékolik tydnd
pred operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pfipravku
[smysleny nazev], zeptejte se svého lékaFe, kdy jej miZete zadit znovu uzivat;

e jste ve vysSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize doc¢asné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvla$té pokud mate
n&které z dal&ich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas Iékar se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku [smysleny ndzev] ukondit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavi zméni v pribé&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
naptiklad se u pfimého pfibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s lékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se mize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miZe srazenina v tepné& zpUsobit zavazné problémy. Mize
napfiklad zplsobit srdeéni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvy3uji VaSe riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody pfi uZivani
piipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdze se zvySovat:

se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);

pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

pokud mate nadvahu;
pokud mate vysoky krevni tlak;

pokud mél Vas pfimy pfibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pFipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové prihody;

pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
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e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavi nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavi zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
napriklad za¢nete koufit, u pfimého pfibuzného se vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékarem.

L1

Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Podobné jako vechny Iéky, mizZe mit i pfipravek [smysleny ndzev] nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
e je v dUsledku uzivani pFipravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouZzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi Gdaje o rlznych rizicich v dlsledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat®.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena podie
souhrnu GdajG o pfipravku]

o sSkodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napriklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni trombé6za);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova prihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pfihody nebo docasné cévni mozkové pfihody zndmé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/strevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

L1

292



PFiloha III E — hormonalni kontraceptiva obsahujici etonogestrel
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[U vsech pFipravkii obsahujicich etonogestrel uvedenych v Priloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

I. Souhrn adajl o pFipravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na konec tohoto bodu]

[...]

Rozhodnuti pfedepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktorl zeny, zvlasté rizikovych faktor pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...]

e PFitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

(0]

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (lé¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka zilni tromboéza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pFitomnosti vice rizikovych faktord (viz
bod 4.4);

e Pritomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

(o}

arterialni tromboembolismus - souCasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni

[...]

Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhorgeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z t&chto stavl nebo rizikovych faktord by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého |ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pripravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysSuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Dalsi pFipravky, jako je
pripravek [smysleny nazev] mohou mit az dvakrat vyssi aroven rizika. Rozhodnuti pouzivat
jakykoli pfipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt uc¢inéno po diskusi
se zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku [smysleny nazev], rozumi, jak
jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré diikazy, Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny véak mize byt riziko daleko vy$si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se, Ze z 10 000 Zen, které pouzivaji nizkodavkovanou CHC obsahujici levonorgestrel
se asi u 6 vyvine VTE.

Byly zjistény nekonzistentni vysledky tykajici se rizika VTE u pfipravku [smysleny nazev]ve
srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel (s odhady relativniho rizika pohybujicimi se od
zadného zvyseni, RR=0,96 do témér dvojnasobného zvysSeni, RR=1,90). To odpovida priblizné
6 aZ 12 VTE za rok u 10 000 Zen, které uzivaji pfipravek [smysleny nazev].

V obou pfipadech je tento poCet VTE za rok mensi nez pocCet oCekavany u Zzen béhem
téhotenstvi nebo v obdobi po porodu.

! St¥edni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (zen-roki) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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[Nasledujici graf je tfeba vioZit zde]

Pocet pfihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VTE

12 4 L 3

10

Neuzivatelka CHC (2 piihody) CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsahujici etonogestrel
(5-7 piihod) (6-12 piihod)

[Mélo by byt zachovano/pfidano nasledujici znéni, jak je vhodné]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uZivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nésledujici by mélo byt vymazano (je-li pouzitelné)]
Neni Zddna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se mGze podstatné zvysovat u Zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktor( (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko Zilni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je
mozné, Ze zvyseni rizika je vy3$i nez soulet jednotlivych faktord - v tomto p¥ipad& by mélo byt
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zvaZzeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosi a rizik povaZzovan za negativni, neméla

CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

by byt

Rizikovy faktor

Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m=2)

PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zadkrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vCetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u zen s dalSimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pfipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
piredem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn( po kompletni remobilizaci. Mé&la by se pouzit
dalsi antikoncepcni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka |écba by méla byt zvazena, pokud
ptripravek [smySleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni z4dna shoda o mozné roli varix( a povrchové tromboflebitidy v nastupu nebo progresi Zilni

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o , Téhotenstvi a kojeni “ viz bod 4.6).

Pfiznaky VTE (hluboka Zilni trombdza a plicni embolie)

V ptipadé ptiznak( by mélo byt Yené doporudeno, aby vyhledala naléhavou IékaFskou péci a

informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Pfiznaky hluboké Zilni trombdézy (DVT) mohou zahrnovat:
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- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pti chlzi;

- zvydenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kze nohy.
PFiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery mze byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto priznakl (napf. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako Castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mlze pfejit do ztraty zraku. Nékdy mize nastat ztrata zraku téméF okamzité.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvy3enym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemickd ataka, cévni mozkovéa
pfihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pfipravek [smySleny nazev] je kontraindikovan, pokud
mé Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktord ATE, které pro ni predstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vy&si neZ soucet jednotlivych faktor( - v tomto pfipadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r piinost a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC piedepisovéana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vék Zvlasté nad 35 let
Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud

chce pouzivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mé&lo byt dlirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

2
30 kg/m?) Zvlasté dllezité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
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tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
cévni mozkové pFihody) mize byt divodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s
nezadoucimi cévnimi pfihodami

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporudeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala |ékare, Ze uziva CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

- nahlé potize s chlzi, zavrat&, ztratu rovnovéhy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

,

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).

Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod

hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;

- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, Gzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L1

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim |éCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(véetné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetieni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je

dllezité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, véetné rizika pripravku
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[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.

Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé predetla piibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potfeb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Zze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a daldimi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v GUvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smySleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

V=

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsazeno v tomto bodu]

L1

Popis vybranych nezadoucich G&ink{

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové pfihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce nezadoucich pfihod ve frekvenci ,,Vzacné".]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

¢ Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého |ékare, pokud si myslite, Zze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

[-]

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smys$leny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si pfecist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté ddlezité, abyste si pfecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-1

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smysleny nazev], pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych niZe. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékare. Vas |ékaf s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA
— docasné priznaky cévni mozkové prihody]);

e pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterad zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:

—  tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
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— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

L1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pfFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého |ékare?

Vyhledejte naléhavou Iékafskou pomoc

pokud si véimnete moznych zndmek krevni sraZeniny, kterd mdZe znamenat, e méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého IékaFe, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého |ékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny *);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
lékare, jak brzy po porodu mizete zadit uzivat pfipravek [smy$leny nazev];

e pokud mate zanét zil pod kdzi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kiecové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pFipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arterialni trombo6za®, ,arterialni tromboembolismus” nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pfipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékare, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahl4, zavaznéa nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Gcinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoli krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miZe zpUsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miZe zpUsobit plicni embolii.

. s v O v Ve v . V. v .e r s . . s
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?

304



Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvySsi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmen3uje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.

Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalini antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

- L[]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji hormonalni antikoncepci, ktera obsahuje levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici etonorgestrel
nebo norelgestromin, jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 6-12 zen vyvine krevni
srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi Iékafské anamnézy (viz nize
.Faktory, které zvysuji vaSe riziko krevni srazeniny*).

L]
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek [smysleny nazev] Asi 6-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni srazeniny v ZzZile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vySsSi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);
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e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
maéte nohu v sadfe. Mize byt nutné uzivani ptipravku [smy&leny nazev] prerusit na nékolik tydnd
pied operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smysleny nazev], zeptejte se svého lékaFe, kdy jej miZete zadit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vade riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dllezité, abyste informovala svého Iékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jistd. Vas IékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uZivani pripravku [smys$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribé&hu uzivani piipravku [smysleny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mize srazenina v tepné zplsobit zavazné problémy. Mize
naptiklad zplsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody pfi uZivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdze se zvy$ovat:

e se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);

e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je vam vice nez 35 let, mdZe Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas primy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich prfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
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e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavl nebo pokud je né&ktery z nich zvlaété zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy3e uvedenych stavli zméni v prib&hu uzivani pFipravku [smysleny nazev],
naptiklad zaénete koufit, u pfimého pFibuzného se vyskytne trombéza z neznamého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s |ékafem.

[]
Bod 4. Mozné nezadouci udinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vloZzeno do tohoto bodu]

Podobné jako v&echny léky, mGze mit i piipravek [smysleny ndzev] nezaddouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjéi idaje o rdznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
[smySleny nazev] uzivat/pouzivat®.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu GdajG o pfipravku]

e sSkodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napriklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pfihody nebo docasné cévni mozkové prihody zndmé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy3si, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

[-1
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Priloha 111 F — hormonalni kontraceptiva obsahujici gestoden
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[U vsech pFipravkii obsahujicich gestoden uvedenych v PrFiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

1. Souhrn udajd o pFipravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na konec tohoto bodu]

[...

Rozhodnuti predepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soudasnych rizikovych faktorl Zzeny, zvlaté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...

Pfitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

[0}

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (Ié¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro Zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pFitomnosti vice rizikovych faktord (viz
bod 4.4);

Pfitomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

(0]

arterialni tromboembolismus - soucasny arteridlni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);
znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhordeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stav( nebo rizikovych faktorl by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého Iékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Dalsi pFipravky, jako je
pripravek [smysleny nazev] mohou mit az dvakrat vyssi Groven rizika. Rozhodnuti pouzivat
jakykoli pfipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt uc¢inéno po diskusi
se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku [smysleny nazev], rozumi, jak
jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré diikazy, Ze riziko je zvySené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny vdak miZe byt riziko daleko vy&si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se!, Ze z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici gestoden se u 9 a7 12 Zen
vyvine VTE béhem jednoho roku; v porovnani s pfiblizné 62 pfipady u Zen, které pouzivaji CHC
obsahujici levonorgestrel.

V obou pfipadech je tento poCet VTE za rok mensi nez pocCet oCekavany u Zen béhem
téhotenstvi nebo po porodu.

VTE miZe byt fatalni v 1-2 % pfipadd.

1 Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologickych studii s pouZitim relativnich rizik pro rdzné pfipravky
ve srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel.

2 Stfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rok{) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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[Nasledujici graf je tfeba vlozit zde.]

Pocet pfFihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet prihod
VTE

12 +

NeuZivatelka CHC (2 ptihody) | CHC obsahujici levonorgestrel 3 CHC obsahujici gestoden
(5-7 piihod) (9-12 ptihod)
[Mélo by byt zachovano/pridano nasledujici znén (jak je vhodné)]

Extrémné vzacné byla hldsena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnéach.

[Nasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouZitelné)]
Neni Zddna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se miZe podstatné zvy$ovat u Zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktor( (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko Zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je
mozné, Ze zvyseni rizika je vy3$i nez soulet jednotlivych faktord - v tomto pFipadé by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosl a rizik povazovén za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
30 kg/m?2)
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Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pFitomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docCasna imobilizace,
vcéetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalsimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pfipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
piredem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn( po kompletni remobilizaci. Mé&la by se pouzit
dalsi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka lécba by méla byt zvazena, pokud
pripravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

VySsi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni z4dn& shoda o mozné roli varixt a povrchové tromboflebitidy v ndstupu nebo progresi Zilni

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro

informaci o , Téhotenstvi a kojeni ™ viz bod 4.6).

Priznaky VTE (hluboka zilni trombdza a plicni embolie)

V piipadé piiznakd by mélo byt zené& doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala |ékare, Ze uziva CHC.

PFiznaky hluboké Zilni trombdzy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pfi chiizi;

- zvydenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kze nohy.
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Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:
- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;
- nahly kasel, ktery mze byt spojeny s hemoptyzou;
- ostrou bolest na hrudi;
- t87ké toleni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

|\\

Nékteré z téchto pFiznakl (napt. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné

interpretovany jako Castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).
Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mGzZe prejit do ztraty zraku. Nékdy mize nastat ztrata zraku témé&F okamzité.

Riziko arteriadlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvy3enym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
mé Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktord ATE, které pro ni piedstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvysSeni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r piinost a rizik povaZzovan za negativni, neméla by byt CHC piedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka

Vyssi vék Zvlasté nad 35 let

Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud
chce pouzivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt ddrazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

2
30 kg/m?) Zvlasté dlleZité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodicCe, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem

313



pouzivani CHC (coz mUze byt prodromalni znamka
cévni mozkové prihody) mdze byt dlivodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
nezadoucimi cévnimi prihodami srde¢ni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporudeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala lékare, ze uziva CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlizi, zavrat&, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s fec¢i nebo porozuménim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé pficiny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné priznaky naznacuji, Zze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L1

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim IéCby pfipravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetreni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dllezité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, véetné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.

Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé predetla piibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potfeb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Zze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné pfenosnymi chorobami.
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[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smysSleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

V=

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsazeno v tomto bodu]

L1

Popis vybranych nezadoucich G&ink{

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové pfihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce nezadoucich prihod ve frekvenci ,,Vzacné".]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacCatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

Bod 2.

Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.
Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
Budte prosim opatrna a navstivte svého |ékare, pokud si myslite, Ze mate priznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

[-]

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]

Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si prelist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si pfecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-1

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uzivat/pouzivat [smysleny ndzev], pokud méte jakykoli ze stavl uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékare. Vas IékaF s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncepc¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napfiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny *;
pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje tézkou bolest na
hrudi a mdzZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA
— docasné priznaky cévni mozkové prihody]);

pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
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— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

L1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pfFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého |ékare?

Vyhledejte naléhavou Iékafskou pomoc

pokud si véimnete moznych zndmek krevni sraZeniny, kterd mdZe znamenat, e méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého Iékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stirevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny *);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
|ékare, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat/pouzivat ptipravek [smy$leny nazev];

e pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kreCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pFipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus®™ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékare, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, Gzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahld zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chiizi, zavraté&, ztrata rovnovéhy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Ucinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoli krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miZe zpUsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miZe zpUsobit plicni embolii.

. s v O v Ve v . V. v .e r s . . s
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonaini
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensSuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

- L[]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden,
jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

- Riziko, ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi Iékarské anamnézy (viz nize
~Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

B [..]
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji pfipravek [smysleny nazev] Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny v zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji.
VasSe riziko je vySsi, pokud:

e mate velkou nadvéhu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);
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e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUZe byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] pferusit na nékolik tydnd
pied operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlizete zacit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas lékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uZivani pripravku [smys$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribéhu uzivani piipravku [smysleny nazev],
napfiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého ddvodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miZe srazenina v tepné& zpUsobit zdvazné problémy. Mize
napriklad zpGsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové prihody p¥i uzivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale miZe se zvy3ovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

o pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
¢ pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas pfimy pribuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

e pokud mate diabetes.
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Pokud mate vice neZ jeden z t&chto stavl nebo pokud je né&ktery z nich zvlaété zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zmé&ni v prib&hu uzivani ptipravku [smysleny nazev],
naptiklad zagnete koufit, u pfimého pFibuzného se vyskytne trombéza z neznamého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékarem.

L1

7 v

Bod 4. Mozné nezadouci udinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

Podobné jako vdechny léky, mGze mit i pripravek [smysleny ndzev] nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi idaje o rdznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
[smySleny nazev] uzivat/pouzivat®.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu GdajG o pfipravku]

o sSkodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné&, napriklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova prihoda;

o priznaky malé cévni mozkové prihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Vv

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy&$i, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

L1
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Priloha III G — hormonalni kontraceptiva obsahujici norgestimat
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[U vsech pFipravkii obsahujicich norgestimat uvedenych v PFiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potfeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

1. Souhrn udajd o pFipravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na konec tohoto bodu]

[...

Rozhodnuti predepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktort zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smysleny nazev] v porovnani s dalsimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...

PFitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

(0]

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (lé¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napt. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pfitomnosti vice rizikovych faktorG (viz
bod 4.4);

PFitomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

(0]

arterialni tromboembolismus - soucasny arteriadlni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zavazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pfipravku [smysSleny nazev] s Zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhorgeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z t&chto stavi nebo rizikovych faktord by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého |ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
VTE. Rozhodnuti pouzivat pripravek [smysleny nazev] by mélo byt ucinéno po diskusi se
Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pfipravku [smysleny nazev], rozumi, jak jeji
soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré dikazy, Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny vdak miZe byt riziko daleko vy&si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se, 7e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Soucasné dlkazy naznaduji, Ze riziko VTE pFi pouZiti CHC obsahujici norgestimat je podobné
jako riziko u CHC obsahujici levonorgestrel.

Tento pocet VTE za rok je mensi nez pocet oCekavany u zen béhem téhotenstvi nebo po
porodu.

VTE muUze byt fatalni v 1-2 % piipadd.

Stredni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (zen-rokd) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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_[Nasledujici graf je tfeba vilozit zde]

Pocet pfihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VTE

12 4

10 +

Neuzivatelka CHC (2 piihody) CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsahujici norgestimat
(5-7 ptihod) (5-7 ptihod)

[Mélo by byt
zachovano/pfidano nasledujici znéni (jak je vhodné)]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouZitelné)]
Neni zadna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto prihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se miZe podstatné zvy$ovat u Zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pritomno vice rizikovych faktorG (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je
mozné, ze zvyseni rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktor( - v tomto pfipadé by mélo byt
zvéaZzeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosi a rizik povaZzovan za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.
30 kg/m=2)

Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
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rizikové faktory.

ProdlouZena imobilizace , velky V téchto situacich je doporuceno ukoncit

chirurgicky zakrok, jakykoli pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pripadé

chirurgicky zakrok na nohach a panvi, | planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny

neurochirurgicky zakrok nebo vétsi piredem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou

trauma. tydnt po kompletni remobilizaci. Méla by se pouzit
dalsi antikoncepcni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka lé¢ba by méla byt zvazena, pokud
pfipravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Poznamka: docasna imobilizace,
vCetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalSimi
rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (Zilni Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
tromboembolismus kdykoli u byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
sourozence nebo rodice, zvlasté v odeslana k odbornikovi na konzultaci

relativné nizkém véku napf. do 50 let

véku).

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus

erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék Zvlasté nad 35 let

Neni za4dna shoda o mozné roli varixi a povrchové tromboflebitidy v ndstupu nebo progresi Zilni
trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o ,Téhotenstvi a kojeni ™ viz bod 4.6).

V piipadé piiznakd by mélo byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.
Pfiznaky hluboké Zilni trombézy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pti chlzi;

- zvydenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kze nohy.

PFiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:
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- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;
- nahly kasel, ktery mze byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto pFiznakl (napt. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako ¢astéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mdze prejit do ztraty zraku. Nékdy mGze nastat ztrata zraku téméf okamzité.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavaZny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktorl ATE, které pro ni pfedstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r ptinos a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor

Poznamka

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let

Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud
chce pouZivat CHC. Zenam ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt dirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m?2)

PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

Zvlasté dlleZité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodicCe, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pied
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
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cévni mozkové pFihody) mize byt divodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
nezadoucimi cévnimi pfihodami srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a

systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporuéeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékare, Ze uziva CHC.

PFiznaky cévni mozkové prihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlzi, zavraté&, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé pfriciny;

ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzarujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, Gzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

L1

Lékai'ské vysetieni/konzultace

Pfed dalSim zahajenim léCby pFipravkem [smysSleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetfeni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dlleZité, aby byla ena upozornéna na informace o Zilni a arterialni trombéze, véetné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfripadé suspektni trombdzy.

Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé precetla pribalovou informaci pro uZivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb Zeny.
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Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Uvahu pfFi znovuzahajeni uzivani
[smysSleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

Ve

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsazeno v tomto bodu]

[-1

Popis vybranych nezadoucich G&ink{

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce nezadoucich prihod ve frekvenci ,,Vzacné".]

330



I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek pfibalové informace]

Dllezité véci, které je tfeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.
Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pri
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
Budte prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Zze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L]

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]

Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si prelist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si precetla pfiznaky krevnich sraZenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

L1

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysSleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smy3leny nazev], pokud mate jakykoli ze stavl uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého lékare. Vas |ékafr s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncepcni metoda by pro Véas byla vhodna.

pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napfiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
pokud jste nékdy méla srdecni zadchvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mGZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA
— docasné priznaky cévni mozkové prihody]);

pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko sraZeniny v tepnach, jako
je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
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— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

[-1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého |ékare?

Vyhledejte naléhavou IékaFskou pomoc

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého |ékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny “);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysSené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
Iékare, jak brzy po porodu mdlZete zadit uZivat/pouzivat ptipravek [smys$leny nazev];

e pokud mate zanét Zil pod kdzi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus* nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus®™ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je ddlezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékare, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahl4, zavaznéa nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Ucinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoli krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miZe zpUsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miZe zpUsobit plicni embolii.

. s v O v Ve v . V. v .e r s . . s
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonaini
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji zadnou hormonalni antikoncepci a nejsou téhotné, se asi u 2
vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel
nebo norethisteron nebo norgestimat, jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 5-7 vyvine
krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko krevni srazeniny se bude ménit podle Vasi osobni anamnézy (viz ,Faktory, které zvysuji
Vase riziko krevni srazeniny“ nize)

Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok

Zeny, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni Asi 2 z 10 000 Zen
pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji/pouzivaji pripravek [smysleny Asi 5-7 z 10 000 zen
nazev]

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni srazeniny v ZzZile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vysSi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném orgénu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;
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e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUZe byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] pferusit na nékolik tydnd
pied operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zadit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dllezité, abyste informovala svého Iékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jistd. Vas IékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku [smys$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavd zméni v prib&hu uzivani piipravku [smysleny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miize stat, pokud se v tepné vytvoFi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mlzZe srazenina v tepné zpUsobit zavazné problémy. Mize
napriklad zpGsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové prihody pti uzivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdze se zvy$ovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

o pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas pfimy pribuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice ne? jeden z téchto stav( nebo pokud je n&ktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.
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Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavl zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
naptiklad zagnete koufit, u pfimého pFibuzného se vyskytne trombéza z neznamého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s |ékafem.

[-1

Bod 4. Mozné nezadouci Gudinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Podobné jako vechny Iéky, miZe mit i pfipravek [smysleny ndzev] nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
e je v dUsledku uzivani pFipravku [smy3leny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arteridlni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobné&jsi (idaje o rlznych rizicich v dlsledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat“.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena
podle souhrnu Gdajd o pfipravku]
e Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfiklad:

0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombéza);

o v plicich (tj. plicni embolie);

o srdecni zachvat;

o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové prihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy$si, pokud méte jind onemocnéni, kterad
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

L1
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Priloha IV

Podminky registraci
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Podminky registraci

PFislu$né vnitrostatni organy ¢lenskych statl nebo referenénich statll zajisti, aby drzitelé rozhodnuti

o registraci splnili nasledujici podminky:

Podminky

Termin

U kombinovanych hormondlnich antikoncepcnich pripravk(d

obsahujicich chlormadinon

Drzitelé rozhodnuti o registraci pro kombinované hormonalni
antikoncepcni pfipravky obsahujici chlormadinon by méli provést
bezpecnostni studii z obdobi po uvedeni pfipravku na trh pro
porovnani rizika VTE u chlormadinonu/ethinylestradiolu oproti
levonorgestrelu/ethinylestradiolu.

Protokol této studie by mél byt predlozen vyboru PRAC do 6 mésicl
po vydani rozhodnuti Evropské komise.

Konecna zprava ze studie bude predlozena do:

konec prosince 2018
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