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et VAGINALAPPLIKATOR

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

Die Vaginalapplikatoren mit Dosier- und Verabreichungshilie werden zur Varabreichung von Praparaten in Form won
medizinischen oder kasmelischen Pasten oder Cremes eingésetzl Sie beslehen aus einem Zylinder und einem
Faolben und kénnen zudem elnen Stopfen haben.

Die Vaginalapplikatoren werden im Spritzgussvarishren aus Kunststofien hergestellt, die den Vorgaben flr
Lebensmiltelkontakl undiodaer des europdischen Arzneibuchs enlsprachen (Polyelhylen niedrigar Dichie undioder
Palystyred), Einige Arliked kdnnen mit Lebensmiltelfarben aingefirbt sein,

Einige Arikel enthalten elinen oder mehrere Zusatzstoffe (Gleltmitiel). Sie kbnnen lose oder in Bewleln (einzeln, Ser-
oder 10er-Pack) verpackt werden, wobei diesen \ferpackungen im Hinblick auf die Erhaltung der Sierilitdt baw.
Sauberkeit keine Funktion zukommt,

'I-"aginalaunlilcalaren werden von einer einzelnen  Patienlin gemdl der vom  Pharmaunternshmen  aul  der
Packungsbeldlage des Arzneimittels angegebenen Doslerung angewendet. Sie kéonen einmally oder mehrmals
varwendst werdan.

Das bereitgastelibte Produkt muss mil derm jeweiligen Medikamant venwendet werdaen, dem as besliegt,

ANWEMNDUNG

Es wird dringend emplfohien, den Appikator vor dir arsten Anwearidung von Hard mit Wasser zu waschen

Um bai jeder Anwendung die gewinschie Dosierung zu erhaltan, sind Luftblasen im Appiikator zu vermaiden. Dazu
wird die Creme leichl aus der Tube herausgedrickl und der Kolben 2 bis 3 mm herausgezogen, bevor der Applikator
aufgeachraubl wird.

= \Vor jeder Anwendung Hande waschen
= Dosierung:
Tube affen wnd Applikator aufschrauben,
- Hohlzylinder des Applikators bis zum Anschiag bzw. bis zem gewinschien Doslerstrich beflillan, indem
Druck auf die Tube ausgelibt wird, um das Medikament {Paste) herauszudriicken.
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= Anwendung:
- Applikator won der Tube abschrauben wund das Produkt gemdf der Gebrauchsanmweisung des
Pharmaunternahmeans anwenden.
= Relnigung:
- Beide Teile des Applikators auseinandermehmen (Hohizylinder und Kaolben).
- Mit warmem Seiferwasser waschen, bis alle Ricksténde entfernt wurdan.
- Beide Taile mit warmam Wassar absplien.
- Teile rocknan.
- Hohlzyindar und Kolben wiedar zusammeansatzen.
- Applikator zusammen mit dem Arzneimitled in dessen Verpackung an einem fir Kinder unzugdnglichen
Ol aufbewahren,
- Der Applikator darf nur fir die Dauer wiederverwendet wearden, In der das Arznelmitel verwende? wind.

INDIKATIONEN

Die Vaginalapplikatoren sind gemalk der Gebrauchsanweisung des Pharmaunlermehmens und des jewailigen
Arznedmittels anzuwenden.

Dias Medizinprodukt ist bis Ende der Behandivngsdauer wiedenverwendbar.

Die Gabrauchsanleitung in dar Packungsbeilage st in die Amissprachen des Verbrawcherlandes zu Ubersetzen,

Alle im Zusammenhang mil dem Produkt auigedretenen schwerwiegendan Vorfdlle sind dem Hersteller und der
zustindigen Behdrde des Milgliedstaats, in dem der Anwender undioder der Patient nisdergedassen (51, zu melden,
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KONTRAINDIKATIONEN

Applikator nichl verwenden, wenn er unsachgemall gereinigl wurde oder beschadigl ist

Applikator nicht fur eine andere Amvendung oder fiir andere Arzneimittel werwenden.

Nicht fir eine Medikamenienverabrelchung in anderen Kdrperdfinungen verwendan,

Der Vaginalapplikator darf nach Ablauf des Verfallsdabems des Arzneimittels nicht mehr verwandel
werdan.

DOSIERGENAUIGKEIT DES MEDIZINPRODUKTS

D allgemoine Dosiemenauigheil des Vaginalapplikaloss betrdgh fir alle Volumina £20 %, Das Tobvslumen fie den
Anschluss an die Tube wurde Im angegebenen YVolumen bericksichbigt,

VORSICHTSMASSNAHMEN

MEQIZINPRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN ES BESCHADIGT IST,

Das Medizinprodukt wird in der gleichen Verpackung wie das Arzneimiltel geliefen.

Die Waschtemperatur darf nicht hiher als 50°C sein: nicht in der Spllmaschine waschen, nicht auskochen.

Das Produkt darf nur wvon Persomen werwendet werden, die michi gesstig verwirdt oder in ihrer geiskgen
Leislungslahigheil eingeschrinkl sind und die Gebrauchsamseisung lesen und verstehen kKdnnen,

Darf nicht in die Hande von Kinderm gelangen.

Verpackung auf Beschidigungen prifen.

BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Der Vaginalapplikator (st savber und trocken in der Arznelmitielverpackung bel einer Temperatur zwachen 5°C und
50°C aufzubewahren.

Dwxr Vaginalapplikalor isl zusarmmean mit dem Arzneimittelbehdfer im Hausmill zu entsorgen oder vorzugswaise mit
allen angebrechenen Packungen und Flaschen zur lachgerechten Entsergung in die Apoiheke zuriickzubringen.

INFORMATIONEN ZUM HERSTELLER

Erstmaliges Inverkehrbringen: 1598 -
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsamweisung. Gebrauchsanweisung DT3 Uberarbeitung D 29,10,2020
Nummer der Zeifizierungssielle der CE-Kennzeichnung: 0458
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DESCRIPTION

Waginal and gynecologieal applicators are used 1o dose and dispense preparatlons as medicated or cosmetic paste or
cream. They are made of two pars: a barrel and a plunger and sometimes a cap.

Tha technology to manufachure vaginal and gynecological applicators is molding plastic injection. The raw matenal is
food contact and pharmacopeia compliant fow-density polyelhylene andlor polysiyrene). Some references confain a
colorant; one or several adjuvanis (slipping agent). They may be packed loose or in sealed plaste bags (containing 1,
5 or 10 syringes). The purpose of this kind of packaging is not 1o maintain the sterility or the cleaning.

WVaginal and gynecological applicalors are used by only one parson, The patiend must follow the instrections given by
the pharmaceulical industry an the package leaflel. They may be used once or several times,

The device provided should be used with the particular drug with which i is Included.

USE
Befare the first use, if (s necessary lo wash manually the applicalor with warer,

Belore each use, sightly press a plece of créam out af the tube and pull the plunger of 2 1o 3mm before screwing the
applicator. 1t will hedp o reduce the air bubbles and to get the required volume of product.

= Wash hands before use
= Dosing:
- Remowe cap from tube and screw the open end of the applicator onto the tubse,
- Gently squeaze the tube. pushing the medication into the open barrel or to the line cormesponding to
indicated dosage,
= The applicator contains the recommended armount wiven the plunger slops

Applicator
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= Application:
- Unscrew the applicator and apply the product as described in the leaflet.
«  Cleaning:
- Separate both pans of the applicator {barmel and plunger),
- Wash carefully them wilth warnm, soapy walber,
- Rinse thoroughly with warm water,
- Allo to air dry before,
- Reassembly the parts when completely dry,
- Blore lhe applicator wilh ils Syrups in its box in 2 place insccessible o children,
- The ayringe will be used according to the prescription and no longer than the duration of the treatment.

INDICATIONS FOR USE

The applicator shoukd be wsed accarding 1o the procedure of the pharmaceutical manulacterer and accarding 1o the
drug 1o be administrated.

This madical device is rewsable untd the end of treatment.

The instruclions Tor use should be ranslaled mlo the olficial languages of the counry of use in the package leaflat,
Any garlous Incldent Invalving the device should be notified to the manufacturer and 10 the competent authorty of the
Member State in which the user and ! or patient is established.

CONTRAINDICATIONS

. D pod wesee (he appdicalos it bas been badly cleaned or damaged,

. Do not use the applicator for another application or for any madicine other than the one used
. (o not use for adminstration in cther ports,

. The applicator cannot be used beyond the expiry date of the drug.

DEGREE OF MEDICAL DEVICE ACCURACY
The general accuracy of the applicator is + 20% for all volumes,

PRECAUTIONS OF USE

DO NOT USE THE DEVICE IF IT IS DAMAGED.

The washing temperature must not exceed 50 ° C: do not wash in the dishwasher, do not boll.

The product should be used by people who hawe no insanity of mind or impasred mental faculties and can read and
understand the instructions,

Keep oul of children,

Check that the packaging is not damaged.

CONDITIONS OF STORAGE

The applicator should be kepd ciean and dry in the medicine’s packaging al a lemperatire Detween 5°C and 50°C,
The cup must be disposed of at the same time as the container of the drug with household waste, or retumn to the
pharmacist all the opened boxes including the cup as well as the vials for an appropriate destruction,

MAMNUFACTURER INFORMATION

First placing on the market: 1998

Crate of last revision of the instructions for usse: Notice DT4 ravision E 202001 W25
Mumber of the nalified body for the CE marking identilication: 0459
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