UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 5 mg/10 mg potahované tablety
Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 10 mg/10 mg potahované tablety
Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 20 mg/10 mg potahované tablety

rosuvastatinum/ezetimibum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje rosuvastatinum 5 mg (jako rosuvastatinum calcicum) a ezetimibum 10 mg.
Jedna tableta obsahuje mg rosuvastatinum 10 mg (jako rosuvastatinum calcicum) a ezetimibum 10 mg.
Jedna tableta obsahuje rosuvastatinum 20 mg (jako rosuvastatinum calcicum) a ezetimibum 10 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

10 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST




EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1c

150 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 5 mg/10 mg: Reg. ¢.: 31/285/20-C
Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 10 mg/10 mg: Reg. ¢.: 31/286/20-C
Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 20 mg/10 mg: Reg. ¢.: 31/287/20-C

13. CiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 5 mg/10 mg
Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 10 mg/10 mg
Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 20 mg/10 mg

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 5 mg/10 mg potahované tablety
Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 10 mg/10 mg potahované tablety
Rosuvastatin/Ezetimibe Teva CR 20 mg/10 mg potahované tablety

rosuvastatinum/ezetimibum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




