UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kulicky + 10 mg/g krém
econazoli nitras

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vaginalni kulicka obsahuje econazoli nitras 150 mg. 100 g krému obsahuje econazoli nitras 1,0
g.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

vaginalni kulicka
Pomocné latky: ¢ipkovy zaklad Wecobee a Wecobee FS.

krém
Pomocné latky: makrogol-350-stearat, glyceromakrogol-250-trioleat, tekuty parafin,
butylhydroxyanizol, benzoova kyselina, ¢i$téna voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

3 vaginalni kulicky
15 g krému

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vaginalni podani.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou 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. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Trimb Healthcare AB, Box 16184, 103 24 Stockholm, Svédsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

54/637/92-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé vaginalni mykozy.

Béhem tii po sob¢ jdoucich dni zavadéjte jednu kuli¢ku hluboko do pochvy, nejlépe vecer vleze. Krém
je urcen k 1é¢be posevni oblasti a k 1é¢be partnera.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

gyno-pevaryl combipack

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA STRIPECH

STRIP

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kulicky
econazoli nitras

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Trimb Healthcare AB

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GYNO-PEVARYL 10 mg/g krém
econazoli nitras

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}i(‘:lVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO

| 13. CISLO SARZE




| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Krém je urcen k 1é€beé posevni oblasti a k 1é€b€ partnera.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



