UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ROSALGIN
500 mg, granule pro vaginalni roztok
Benzydamini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni piipravku:
Léciva latka: jeden sacek obsahuje benzydamini hydrochloridum 500 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Cetrimonium-tosylat, povidon, chlorid sodny

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule pro vaginalni roztok
1 sacek

2 sacky

4 sacky

5 sackt

6 sackt

8 sacki

10 sacka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vaginalni podani

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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Brno, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 54/343/99-C

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé zanéth pochvy a zevnich rodidel u zen.
Ptipravek se pouziva k vyplachu pochvy a oplachu zevnich rodidel u Zen starSich 15 let.
U déti od 6 let je mozno pouzit vagindlni roztok pouze k oplachtim zevnich pohlavnich organt.

Obsah jednoho sacku rozpust'te v pil litru (vyplach) nebo v jednom litru (oplach) pitné vody.
Vyplach: nadobku irigatoru napliite piipravenym roztokem. Na nadobku naSroubujte piilozeny
nastavec. Nastavec opatrné zasuiite do pochvy a naddobku stlacujte, az se vyprazdni. Po pouziti obe
casti irigatoru dikladné omyjte teplou vodou a nechte oschnout.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

rosalgin

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<Neuplatiiuje se.>

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<Neuplatiiuje se.>



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sacek

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ROSALGIN
500 mg, granule pro vaginalni roztok
Benzydamini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Slozeni piipravku:
Léciva latka: jeden sacek obsahuje benzydamini hydrochloridum 500 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Cetrimonium-tosylat, povidon, chlorid sodny

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule pro vaginalni roztok.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vaginalni podani

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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Brno, Ceska republika



| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 54/343/99-C

[ 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




