UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rosalgin Easy 140 mg vaginalni roztok
benzydamini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Slozeni pripravku:
Léciva latka: Jedna davka ( 140 ml vaginalniho roztoku) obsahuje benzydamini hydrochloridum 140
mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, rizova silice, ethanol 96% (V/V),
polysorbat 20, ¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Vagindlni roztok
1 lahvicka
5 lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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 |

| 8.  POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Skladujte krabici uzavéry lahvicek vzhiru (ve sméru Sipek).
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[ 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

Registracni ¢islo: 54/038/14-C

[ 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez lékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pro okamzité pouziti.

K vyplachiim pochvy a oplachiim zevnich rodidel pti zanétlivych onemocnénich zenského pohlavniho
ustroji a k bézné zenské hygiené.

Ptipravek se k 1é¢bé zanétlivych onemocnéni obvykle pouziva jednou nebo dvakrat denné. Pii bézné
zenské hygiené a pii hygiené béhem Sestined€li se ptipravek pouziva pravidelné ¢i nepravidelné podle
potieby.

Urceno pro zeny od 15 let. U déti od 6 do 15 let se roztok pouziva pouze k oplachiim zevnich
pohlavnich organd.

Pti otvirani lahvicky pevné drzte vroubkovanou Cast uzavéru a otacejte vrchni ¢asti uzavéru, az se
vrchni ¢ast uvolni a pak tuto ¢ast sejméte.

Lahvicku pevné drZte za vroubkovany uzaveér a vytahujte bily aplikator, dokud se neozve klapnuti po
uplném vytazeni aplikatoru. Tim se zaroven uvolni i bezpecnostni zaklopka a roztok mize vytékat.
Aplikator vsuiite opatrné do pochvy a stlac¢ujte nadobku az do vyprazdnéni obsahu. Pro dosazeni
maximalniho u¢inku se snazte roztok zadrzet v pochvé po dobu né€kolika minut.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

rosalgin easy

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na plastové lahvicce

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rosalgin Easy 140 mg vaginalni roztok
benzydamini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

140 ml vaginalniho roztoku k jednorazovému pouziti

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vaginalni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA




| 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




