UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Canesten GYN Combi Pack 500 mg vaginélni tableta +10 mg/g krém
klotrimazol

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna vaginalni tableta obsahuje 500 mg klotrimazolu.

Jeden gram krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tableta: pentahydrat kalcium-laktatu, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, monohydrat
laktosy, magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob, hypromelosa 2910/15, mikrokrystalicka celulosa,
kyselina mlé¢na

Krém: benzylalkohol, cetyl-palmitat, cetylstearylalkohol, oktyldodekanol, polysorbat 60,
sorbitan-stearat, ¢isténa voda

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vagindlni tableta a krém

1 vaginalni tableta s aplikatorem
20 g krému

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tableta: vaginalni podani
Krém: kozni podéani
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.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:



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 vratte do 1ékarny.

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.0., Praha, Ceska republika

[12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢. 54/033/98-C

13. CISLO SARZE

v

C. sarze

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékarského predpisu

[15. NAVOD K POUZITI

Canesten vaginalni tableta se pouziva k 1é€bé gynekologickych zanétl zptisobenych houbovitymi
mikroorganizmy, kvasinkami, plisnémi piedevsim rodu Candida.

Canesten krém se pouziva k 1é€bé zanétu zevnich rodidel u Zen, zanétu zaludu pohlavniho udu u muzi
a k 1é¢be koznich plisnovych onemocnéni (mykoz).

Tableta se zavadi do pochvy pomoci aplikatoru. Vytahnéte pist aplikdtoru a vlozte tabletu. Aplikator
s tabletou zaved'te do pochvy a zatlacte pist, ¢imz tabletu umistite. Vytahnéte aplikator. Krém se
nanasi 2 az 3krat denné na postizena mista v tenké vrstve.

Zde oteviete

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Canesten GYN Combi Pack

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRU

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Canesten GYN Combi Pack 500 mg vaginalni tableta
klotrimazol

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo firmy Bayer

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

~

C. sarze

5. JINE

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA/Kkrém

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Canesten GYN Combi Pack 10 mg/g krém

klotrimazol

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzylalkohol, cetyl-palmitat, cetylstearylalkohol, oktyldodekanol, polysorbat 60,



sorbitan- stearat, ¢iSténa voda

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 g krému

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZV;ASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.0., Praha, Ceska republika

[ 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg.¢. 54/033/98-C

[ 13. CISLO SARZE

w

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




[ 15. NAVOD K POUZITI

Canesten krém se pouziva k 1é¢bé zanétu zevnich rodidel u zen, zanétu zaludu pohlavniho udu u muzi
a k 1é¢bé koznich plisiiovych onemocnéni (mykoz).

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




