UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Globulus cum natrio tetraborico 600 mg vagindlni kulicky

dekahydrat tetraboritanu sodného

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vaginalni kulicka obsahuje 600 mg dekahydratu tetraboritanu sodného.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol 85%, Zelatina, methylparaben, propylparaben, ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vaginalni kulicky
10 kulicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vaginalni podéni.
Pted 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 20 °C, v piivodnim vnitinim obalu a v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

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:
VAKOS XT a.s.

Pernerova 646/28a

186 00 Praha 8

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 54/487/99-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé akutni kvasinkové infekce pochvy.

Davkovani: Neptredepise-li 1€kat jinak, zeny a divky od 15 let si zavadi hluboko do pochvy jednu
vaginalni kulicku 1x denn¢ po dobu 6-10 dnti. Nedojde-li do 4 dnti po zahajeni 1écby ke zmirnéni
ptiznaki nebo se piiznaky zhorsi, navstivte svého 1ékare.

Divky mladsi 16 let mohou tento ptipravek pouzivat pouze po porad¢ s l1ékarem.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

globulus cum natrio tetraborico 600 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Strip

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Globulus cum natrio tetraborico 600 mg vagindlni kulicky

dekahydrat tetraboritanu sodného

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VAKOS XT a.s.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




