UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Canesten GYN 1 den 500 mg mékka vaginalni tobolka

clotrimazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna mékka vaginalni tobolka obsahuje clotrimazolum 500 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: bila vazelina, tekuty parafin, Zelatina, glycerol, ¢isténa voda, oxid titanicity (E171),
chinolinové zlut' (E104), oranzova zlut’ (E110), lecithin, triacylglyceroly se stfednim fetézcem.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 mekka vaginalni tobolka s aplikatorem

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Vaginalni podani.
Pted 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. DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.o0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodulky, Ceska republika

12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

Reg. ¢. 54/197/20-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez lékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Canesten GYN 1 den se pouziva k 1écb¢ vaginalnich infekci a infekei zevnich pohlavnich organii
zpuisobenych mikroorganismy citlivymi na klotrimazol, ptedevsim kvasinkami rodu Candida.
M¢ekka vaginalni tobolka se vecer zavede hluboko do pochvy jako jednorazova davka.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

canesten gyn 1 den mékka vaginalni tobolka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Canesten GYN 1 den 500 mg mékka vaginalni tobolka

clotrimazolum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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