UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gynium 108 CFU/10® CFU tvrdé vaginalni tobolky
Lactobacillus gasseri (kmen DSM 14869), Lactobacillus rhamnosus (kmen DSM 14870)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka s 400 mg prasku obsahuje nejméné 108 CFU (kolonie tvoficich jednotek)
Lactobacillus gasseri (kmen FDM 14869) (zivé, lyfilizované) a nejméné 10® CFU Lactobacillus
rhamnosus (kmen DSM 14870) (zivé, lyofilizované)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsah tobolky: laktitol, kukufi¢ny skrob, xanthanova klovatina, gluk6za, magnesium-stearat
Tobolka: Zzelatina, oxid titanicity (E 171)

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda vaginalni tobolka.
8 tvrdych vaginalnich tobolek
10 tvrdych vaginalnich tobolek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vaginalni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mésict.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Onapharm s.r.0.

Perlitova 1799/10

140 00 Praha 4 — Kr¢

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 54/506/21-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Po antibiotické 1é¢b¢ bakterialniho zanétu pochvy, k doléceni:
Vlozte jednu vaginalni tobolku hluboko do pochvy na noc pted spanim po dobu 6 az 8 dni.

K udrzeni normalni posevni mikroflory v ptipadé opakovanych infekci pochvy: Vlozte jednu vaginalni
tobolku hluboko do pochvy na noc ptred spanim po dobu 4 az 6 dnii. Menstruujici zeny maji zahajit

1é¢bu ihned po menstruaci.

Ptipravek Gynium se nedoporucuje détem mladsim 12 let.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Gynium

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatrnuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Hlinikovy vicedavkovy obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Gynium 108 CFU/10® CFU tvrdé vaginalni tobolky
Lactobacillus gasseri (kmen DSM 14869), Lactobacillus rhamnosus (kmen DSM 14870)

Vaginélni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

8 tvrdych vaginalnich tobolek
10 tvrdych vaginalnich tobolek

6. JINE







