INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gynoxin Optima, 200 mg, kapsutka dopochwowa, miekka

Fenticonazoli nitras

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 kapsutka dopochwowa, migkka zawiera 200 mg azotanu fentikonazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: triglicerydy nasyconych kwasoéw ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha,
krzemionka koloidalna, zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), etylu parahydroksybenzoesan (E
215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217).

Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 kapsutki dopochwowe, miekkie Kod: 5391519922033

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dopochwowe.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8432

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Grzybicze zapalenie pochwy i sromu nazywane tez drozdzycg pochwy i sromu.
Leczenie zakazen mieszanych pochwy.
Lek na mieszane i grzybicze zakazenia (drozdzyca) pochwy.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Gynoxin Optima

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gynoxin Optima, 200 mg, kapsutka dopochwowa, miekka

Fenticonazoli nitras

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. (logo)

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

|4, NUMER SERII

Lot

S. INNE
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