AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11461/2019/01 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Pharmatex 12 mg/g crema vaginala
clorura de benzalconiu

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pharmatex 12 mg/g crema vaginala
clorura de benzalconiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram crema vaginala contin clorurd de benzalconiu 12 mg sub forma de solutie apoasa 50 %,
24 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Acid citric anhidru, fosfat disodic dodecahidrat, stearat de macrogol 300 si 1500, etilenglicol
(Téfose 63), ulei de lavanda, apa purificata.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema vaginala
Un tub de aluminiu a 72 g crema vaginala si aplicator din polietilend de joasa densitate.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare vaginala
A NU SE INGHITL
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.



7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT)
NECESARA(E)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN
ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 Avenue Aristide Briand, 94110, Arcueil
Franta

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11461/2019/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Crema vaginala se foloseste inainte de fiecare raport sexual.

Se fixeaza aplicatorul la capatul tubului. Se umple aplicatorul cu crema vaginala pana la linia
marcata, fara a lasa bule de aer in interior. Se separa tubul de aplicator, se introduce cat mai adanc
posibil in cavitatea vaginala si se impinge incet pistonul pentru a aplica crema vaginala. Se scoate
aplicatorul. Aplicarea este favorizata de pozitia culcat. Protectia este imediata si dureaza cel putin
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10 ore. In caz de raporturi sexuale repetate, este necesard readministrarea cremei vaginale. Toaleta
externd efectuatd imediat dupa raportul sexual se va face doar cu apa (fara sdpun).

16. INFORMATII iN BRAILLE

Pharmatex 12 mg/g crema vaginala

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11461/2019/01 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Pharmatex 12 mg/g crema vaginala
clorura de benzalconiu

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

Tub

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Pharmatex 12 mg/g crema vaginala
clorura de benzalconiu
Administrare vaginala

2. MODUL DE ADMINISTRARE.
| 3.  DATA DE EXPIRARE
Exp:
4. SERIA DE FABRICATIE
Serie:
5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
72 g
| 6.  ALTE INFORMATII

{Sigla LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL}



