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DESCRIPTION

Les applicateurs vaginaux de mesure et de distribution sont utilisés pour 'administration de préparations sous forme
de pate ou créme médicamenteuse ou cosmétique. lls sont composés d’un ensemble corps et piston, et peuvent
aussi avoir un capuchon.

Les applicateurs vaginaux sont fabriqués par injection en matériaux plastiques conformes au contact alimentaire
et/ou a la pharmacopée européenne (polyéthylene basse densité et/ou polystyréne). Certaines références peuvent
étre colorées par 'usage d’'un colorant alimentaire.

Certaines références contiennent un ou plusieurs adjuvants (agent glissant). Elles peuvent étre emballées en vrac ou
mises sous sachet (individuel, par 5 ou par 10), cet emballage n’ayant aucune fonction de maintien de stérilité ou de
propreté.

Les applicateurs vaginaux sont utilisés par un patient unique selon la posologie indiquée par [lindustriel
pharmaceutique sur la notice accompagnant le médicament. lls peuvent étre a usage unique ou multiple.

Le dispositif fourni doit étre utilisé avec le médicament particulier avec lequel il est inclus.

UTILISATION
Avant la premiére utilisation, il est fortement conseillé de laver I'applicateur manuellement a I'eau.

A chaque utilisation, afin d’obtenir le dosage désiré, limiter la présence de bulles d’air en faisant Iégérement sortir la
creme du tube et tirer le piston de 2 ou 3 mm avant de visser I'applicateur.

e Lavage des mains avant chaque utilisation

e Dosage:

Ouvrir le tube et visser I'applicateur,

- Remplir le corps de I'applicateur jusqu’a la butée ou jusqu’au trait de dosage souhaité en exergant une
pression sur le tube pour pousser le médicament (pate).

= Applicateur

i~ Corps d'applicateur

< Piston gradué
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LU Tube de créme

e Application:

Dévisser l'applicateur du tube et appliquer le produit selon le mode opératoire du laboratoire
pharmaceutique.

e Nettoyage:

Séparer les deux parties de I'applicateur (corps et piston),

- Les laver a I'eau chaude savonneuse jusqu’a élimination des résidus,

Rincer I'ensemble a I'eau chaude,

Sécher les pieces,

- Réassembler le corps et le piston,

Ranger l'applicateur avec son médicament au sein de sa boite dans un endroit inaccessible aux
enfants,

L’applicateur peut étre réutilisé uniqguement sur la période d’utilisation de ce médicament.

INDICATIONS

Les applicateurs vaginaux doivent étre utilisés selon le mode opératoire de l'industriel pharmaceutique et selon le
médicament & administrer.

Ce dispositif médical est réutilisable jusqu’a la fin du traitement.

La notice d'utilisation devrait étre traduite en langues officielles du pays d'utilisation dans la notice du médicament.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devra faire I'objet d'une notification au fabricant et a 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient est établi.

CONTRE-INDICATIONS

e Ne pas utiliser 'applicateur s’il a ét¢ mal nettoyé ou détérioré.

e Ne pas utiliser I'applicateur pour une autre application ou pour un autre médicament.

e Ne pas utiliser pour 'administration dans d’autres orifices.

e L’applicateur vaginal ne peut étre utilisé au-dela de la date de péremption du médicament.

DEGRE DE PRECISION DU DISPOSITIF MEDICAL

La précision générale de I'applicateur vaginal est de +20% pour tous les volumes. Le volume mort de connexion avec
le tube est pris en compte dans le volume indiqué.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF S’IL EST ENDOMMAGE.

Le dispositif médical est livré dans le méme emballage que le médicament.

La température de lavage ne doit pas excéder 50°C : ne pas laver au lave-vaisselle, ne pas faire bouillir.

Le produit doit étre utilisé par des personnes ne présentant aucune insanité d’esprit ou altération des facultés
mentales et pouvant lire et comprendre la notice d’instruction.

Tenir hors de portée des enfants.

Vérifier que 'emballage n’est pas endommagé.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE

L’applicateur vaginal doit étre conservé propre et sec dans 'emballage du médicament a une température entre 5°C
et 50°C.

L’applicateur vaginal doit étre éliminé en méme temps que le contenant du médicament avec les ordures ménageéres,
ou préférentiellement rapporté au pharmacien avec toutes les boites entamées ainsi que les flacons pour une
destruction appropriée.

INFORMATION DU FABRICANT

Premiére mise sur le marché : 1998

Date de derniere révision de la notice d'utilisation : Notice DT3 révision D 29/10/2020
Numéro de I'organisme certificateur d’identification du marquage CE : 0459

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 St-Didier en Velay —France | Tél.:+33(0)4 71611309 | union-plastic@omerin.com 0459 2
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VAGINAL APPLICATOR

DESCRIPTION

Vaginal and gynecological applicators are used to dose and dispense preparations as medicated or cosmetic paste or
cream. They are made of two parts: a barrel and a plunger and sometimes a cap.

The technology to manufacture vaginal and gynecological applicators is molding plastic injection. The raw material is
food contact and pharmacopeia compliant (low-density polyethylene and/or polystyrene). Some references contain a
colorant; one or several adjuvants (slipping agent). They may be packed loose or in sealed plastic bags (containing 1,
5 or 10 syringes). The purpose of this kind of packaging is not to maintain the sterility or the cleaning.

Vaginal and gynecological applicators are used by only one person. The patient must follow the instructions given by
the pharmaceutical industry on the package leaflet. They may be used once or several times.

The device provided should be used with the particular drug with which it is included.

USE
Before the first use, it is necessary to wash manually the applicator with water.

Before each use, slightly press a piece of cream out of the tube and pull the plunger of 2 to 3mm before screwing the
applicator. It will help to reduce the air bubbles and to get the required volume of product.

e Wash hands before use

e Dosing:

Remove cap from tube and screw the open end of the applicator onto the tube,

Gently squeeze the tube, pushing the medication into the open barrel or to the line corresponding to
indicated dosage,

The applicator contains the recommended amount when the plunger stops.

-, Applicator

an“ Barrel applicator Graduated Plunger

L0 Tube of cream

e Application:
- Unscrew the applicator and apply the product as described in the leaflet.
e Cleaning:
- Separate both parts of the applicator (barrel and plunger),
Wash carefully them with warm, soapy water,
Rinse thoroughly with warm water,
Allow to air dry before,
Reassembly the parts when completely dry,
- Store the applicator with its syrups in its box in a place inaccessible to children,
The syringe will be used according to the prescription and no longer than the duration of the treatment.

INDICATIONS FOR USE

The applicator should be used according to the procedure of the pharmaceutical manufacturer and according to the
drug to be administrated.

This medical device is reusable until the end of treatment.

The instructions for use should be translated into the official languages of the country of use in the package leaflet.
Any serious incident involving the device should be notified to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State in which the user and / or patient is established.

CONTRAINDICATIONS

. Do not use the applicator if it has been badly cleaned or damaged.

. Do not use the applicator for another application or for any medicine other than the one used
. Do not use for administration in other 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 medical device is delivered in the same packaging as the medication.

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

The product should be used by people who have no insanity of mind or impaired mental faculties and can read and
understand the instructions.

Keep out of children.

Check that the packaging is not damaged.

CONDITIONS OF STORAGE

The applicator should be kept clean and dry in the medicine's packaging at a temperature between 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 return to the
pharmacist all the opened boxes including the cup as well as the vials for an appropriate destruction.

MANUFACTURER INFORMATION

First placing on the market: 1998
Date of last revision of the instructions for use: Notice DT4 revision E 2020/10/29
Number of the notified body for the CE marking identification: 0459

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 St-Didier en Velay — France | Phone: +33 (0)4 71611309 | union-plastic@omerin.com 0459 2
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o VAGINALAPPLIKATOR

BESCHREIBUNG

Die Vaginalapplikatoren mit Dosier- und Verabreichungshilfe werden zur Verabreichung von Préaparaten in Form von
medizinischen oder kosmetischen Pasten oder Cremes eingesetzt. Sie bestehen aus einem Zylinder und einem
Kolben und kénnen zudem einen Stopfen haben.

Die Vaginalapplikatoren werden im Spritzgussverfahren aus Kunststoffen hergestellt, die den Vorgaben fur
Lebensmittelkontakt und/oder des europédischen Arzneibuchs entsprechen (Polyethylen niedriger Dichte und/oder
Polystyrol). Einige Artikel kénnen mit Lebensmittelfarben eingefarbt sein.

Einige Artikel enthalten einen oder mehrere Zusatzstoffe (Gleitmittel). Sie konnen lose oder in Beuteln (einzeln, 5er-
oder 10er-Pack) verpackt werden, wobei diesen Verpackungen im Hinblick auf die Erhaltung der Sterilitat bzw.
Sauberkeit keine Funktion zukommt.

Vaginalapplikatoren werden von einer einzelnen Patientin gemaR der vom Pharmaunternehmen auf der
Packungsbeilage des Arzneimittels angegebenen Dosierung angewendet. Sie kdnnen einmalig oder mehrmals
verwendet werden.

Das bereitgestellte Produkt muss mit dem jeweiligen Medikament verwendet werden, dem es beiliegt.

ANWENDUNG

Es wird dringend empfohlen, den Applikator vor der ersten Anwendung von Hand mit Wasser zu waschen.

Um bei jeder Anwendung die gewiinschte Dosierung zu erhalten, sind Luftblasen im Applikator zu vermeiden. Dazu
wird die Creme leicht aus der Tube herausgedriickt und der Kolben 2 bis 3 mm herausgezogen, bevor der Applikator
aufgeschraubt wird.

e Vor jeder Anwendung Hande waschen

e Dosierung:

Tube 6ffnen und Applikator aufschrauben,

Hohlzylinder des Applikators bis zum Anschlag bzw. bis zum gewiinschten Dosierstrich beflllen, indem
Druck auf die Tube ausgetbt wird, um das Medikament (Paste) herauszudricken.

¥ Applikator

Hohlzylinder Graduierter
'y des Applikators Kolben
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e Anwendung:
- Applikator von der Tube abschrauben und das Produkt gemaR der Gebrauchsanweisung des
Pharmaunternehmens anwenden.
e Reinigung:
Beide Teile des Applikators auseinandernehmen (Hohlzylinder und Kolben).
Mit warmem Seifenwasser waschen, bis alle Riickstande entfernt wurden.
- Beide Teile mit warmem Wasser abspilen.
Teile trocknen.
Hohlzylinder und Kolben wieder zusammensetzen.
- Applikator zusammen mit dem Arzneimittel in dessen Verpackung an einem fur Kinder unzuganglichen
Ort aufbewahren.
Der Applikator darf nur fir die Dauer wiederverwendet werden, in der das Arzneimittel verwendet wird.

INDIKATIONEN

Die Vaginalapplikatoren sind geméaf der Gebrauchsanweisung des Pharmaunternehmens und des jeweiligen
Arzneimittels anzuwenden.

Das Medizinprodukt ist bis Ende der Behandlungsdauer wiederverwendbar.

Die Gebrauchsanleitung in der Packungsbeilage ist in die Amtssprachen des Verbraucherlandes zu Ubersetzen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

KONTRAINDIKATIONEN

e  Applikator nicht verwenden, wenn er unsachgemar gereinigt wurde oder beschadigt ist.

e Applikator nicht fiir eine andere Anwendung oder fir andere Arzneimittel verwenden.

e Nicht fir eine Medikamentenverabreichung in anderen Kérperdffnungen verwenden.

o Der Vaginalapplikator darf nach Ablauf des Verfallsdatums des Arzneimittels nicht mehr verwendet
werden.

DOSIERGENAUIGKEIT DES MEDIZINPRODUKTS

Die allgemeine Dosiergenauigkeit des Vaginalapplikators betragt fur alle Volumina £20 %. Das Totvolumen fir den
Anschluss an die Tube wurde im angegebenen Volumen beriicksichtigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

MEDIZINPRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN ES BESCHADIGT IST.

Das Medizinprodukt wird in der gleichen Verpackung wie das Arzneimittel geliefert.

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

Das Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die nicht geistig verwirrt oder in ihrer geistigen
Leistungsfahigkeit eingeschrankt sind und die Gebrauchsanweisung lesen und verstehen kénnen.

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Verpackung auf Beschadigungen prifen.

BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Der Vaginalapplikator ist sauber und trocken in der Arzneimittelverpackung bei einer Temperatur zwischen 5°C und
50°C aufzubewahren.

Der Vaginalapplikator ist zusammen mit dem Arzneimittelbehélter im Hausmull zu entsorgen oder vorzugsweise mit
allen angebrochenen Packungen und Flaschen zur fachgerechten Entsorgung in die Apotheke zurtickzubringen.

INFORMATIONEN ZUM HERSTELLER

Erstmaliges Inverkehrbringen: 1998
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: Gebrauchsanweisung DT3 Uberarbeitung D 29.10.2020
Nummer der Zertifizierungsstelle der CE-Kennzeichnung: 0459

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 St-Didier en Velay — Frankreich |  Tel.: +33(0)4 71611309 | union-plastic@omerin.com 0459 2
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DESCRIPCION

Los aplicadores vaginales de medida y distribucién sirven para administrar preparados en pasta o crema de tipo
farmacolégico o cosmético. Formados por un conjunto de cuerpo y piston, también pueden incluir una tapa.

Los aplicadores vaginales se fabrican por inyeccién con materiales plasticos aptos para el contacto alimentario o
conformes con la Farmacopea Europea (polietileno de baja densidad o poliestireno). Algunas referencias pueden
presentar color por el uso de un colorante alimentario.

Ciertas referencias contienen uno o varios adyuvantes (agente deslizante). Los aplicadores vaginales pueden
embalarse a granel o en el interior de sobres (individualmente o en grupos de 5 o 10 unidades), sin que este
embalaje cumpla ninguna funcién de preservacion de la esterilizacion o la limpieza.

Los aplicadores vaginales estan destinados a su uso por una Unica paciente siguiendo la posologia que indique el
laboratorio farmacéutico en el prospecto que acompafia al medicamento. Pueden ser de un solo uso o de varios
usos.

El producto suministrado debe emplearse con el medicamento especifico al que acomparia.

Uso
Antes de usar el aplicador por primera vez, es muy recomendable lavarlo a mano con agua.

Con el fin de obtener la dosificacion deseada en cada uso, conviene reducir la presencia de burbujas de aire
haciendo que la crema salga ligeramente del tubo y tirar del pistén de 2 a 3 mm antes de enroscar el aplicador.

e Lavado de las manos antes de cada uso
e Dosificacion:
- Abrir el tubo y enroscar el aplicador.
Llenar el cuerpo del aplicador hasta el tope o hasta la raya de dosificacién deseada ejerciendo presion
sobre el tubo para empujar el medicamento (pasta).

Aplicador
Cuerpo del
aplicador Piston graduado

- T l)]())
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e Aplicacion:
Desenroscar el aplicador del tubo y aplicar el producto siguiendo el modo de empleo del laboratorio
farmacéutico.
e Limpieza:
- Separar las dos piezas del aplicador (cuerpo y pistén).
Lavarlas con agua caliente y jabén hasta eliminar los residuos.
Enjuagar el conjunto con agua caliente.
- Secar las piezas.
Ensamblar de nuevo el cuerpo y el piston.
Guardar el aplicador con el medicamento correspondiente dentro de la caja en un lugar fuera del
alcance de los nifios.
- El aplicador solo puede reutilizarse durante el periodo de uso de este medicamento.

INDICACIONES

Los aplicadores vaginales deben usarse siguiendo el modo de empleo del laboratorio farmacéutico y segin el
medicamento que vaya a administrarse.

Este producto sanitario puede reutilizarse hasta finalizar el tratamiento.

Las instrucciones de uso deberian estar traducidas a las lenguas oficiales del pais de uso en el prospecto del
medicamento.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en que resida el usuario o el paciente.

CONTRAINDICACIONES

e No usar el aplicador si no se ha limpiado correctamente o si esté deteriorado.

e No usar el aplicador para otras aplicaciones diferentes ni con otros medicamentos.

e No usar para la administracion en otros orificios.

e El aplicador vaginal no puede usarse después de la fecha de expiracién del medicamento.

GRADO DE PRECISION DEL PRODUCTO SANITARIO

La precisién general del aplicador vaginal es de +20 % para todos los volimenes. El volumen muerto de conexion
con el tubo ya se tiene en cuenta en el volumen indicado.

PRECAUCIONES DE USO

NO USAR EL PRODUCTO SI PRESENTA DANOS.

El producto sanitario se suministra en el mismo embalaje que el medicamento.

La temperatura de lavado no debe exceder de 50 °C: no se puede limpiar en el lavavajillas ni hervir.

El producto solo deben emplearlo personas con capacidad para leer y entender las instrucciones de uso que no
sufran ningun tipo de demencia o alteracion de sus facultades mentales.

Mantener lejos del alcance de los nifios.

Comprobar que el embalaje no presente dafos.

CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO

El aplicador vaginal debe conservarse limpio y seco en el embalaje del medicamento a una temperatura de entre 5y
50 °C.

El aplicador vaginal debe eliminarse al mismo tiempo que el frasco del medicamento con los residuos domésticos o,
preferiblemente, depositarse en una farmacia junto con cualquier caja abierta y frasco para su destruccién apropiada.

INFORMACION DEL FABRICANTE

Afio de la primera comercializacién: 1998

Fecha de la Ultima revision de las instrucciones de uso: Instrucciones DT3, revision D 29/10/2020
Numero del organismo certificador de identificacion del marcado CE: 0459

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 St-Didier en Velay — Francia | Tel.: +33(0) 471611309 | union-plastic@omerin.com 0459 2
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DESCRIZIONE

Gli applicatori vaginali sono utilizzati per il dosaggio e la distribuzione di preparati sotto forma di paste o creme ad
uso medico o cosmetico. Sono composti da un gruppo formato da un corpo e uno stantuffo, e possono anche avere
un cappuccio protettivo.

Gli applicatori vaginali sono prodotti dalla societa UNION PLASTIC mediante stampaggio a iniezione di materiali
plastici conformi al contatto con gli alimenti e/o alla Farmacopea Europea (polietilene a bassa densita e/o polistirene).
Alcuni riferimenti possono essere colorati per via dell’'uso di coloranti alimentari.

Alcuni riferimenti contengono uno o piu coadiuvanti (agente di scorrimento). Possono essere confezionati alla rinfusa
0 in buste (singole, da 5 o da 10), poiché questo imballaggio non ha alcuna funzione di mantenimento della sterilita o
della pulizia.

Gli applicatori vaginali sono utilizzati da un solo paziente secondo il dosaggio indicato dalla casa farmaceutica sul
foglietto illustrativo che accompagna il medicinale. Possono essere monouso o riutilizzabili.

Il dispositivo fornito deve essere utilizzato con il medicinale specifico nel quale € incluso.

UTILIZZO

Al momento del primo utilizzo, é altamente consigliato lavare manualmente I'applicatore con acqua.
Ad ogni utilizzo, fare fuoriuscire leggermente un po’ di crema dal tubetto e tirare lo stantuffo di 2 0 3 mm prima di
avvitare I'applicatore. Questo permettera di limitare la presenza di bolle d’aria e di ottenere il dosaggio desiderato.

e Lavarsi le mani prima dell’uso
e Dosaggio:
- aprire il tubetto e avvitare I'applicatore;
riempire il corpo dell’applicatore completamente o fino al segno corrispondente al dosaggio desiderato
facendo pressione sul tubetto per spingere il medicinale.

o Applicatore

Corpo Stantuffo
'y dell'applicatore graduato
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e Applicazione:

svitare I'applicatore dal tubetto e applicare il prodotto secondo la procedura della casa farmaceutica.
e Pulizia:

separare le due parti dell’applicatore (corpo e stantuffo);

- lavarle con acqua calda e sapone fino a eliminare qualsiasi eventuale residuo;

sciacquare con acqua calda;

asciugare le parti;

- rimontare il corpo e lo stantuffo;

conservare I'applicatore con il medicinale associato all'interno della sua confezione e tenere fuori dalla
portata dei bambini;

- l'applicatore pud essere riutilizzato solo per il periodo di tempo in cui si fa uso del medicinale.

INDICAZIONI

Gli applicatori vaginali devono essere utilizzati secondo la procedura della casa farmaceutica e in base al medicinale
da somministrare.

Questo dispositivo medico e riutilizzabile fino alla fine del trattamento.

Le presenti istruzioni per 'uso devono essere tradotte nelle lingue ufficiali del paese di utilizzo all'interno del foglietto
illustrativo del medicinale.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiede.

CONTROINDICAZIONI

* Non utilizzare I'applicatore se & stato pulito in modo improprio o danneggiato.

* Non utilizzare I'applicatore per qualsiasi altra applicazione o per qualsiasi altro medicinale.
e Non utilizzare per la somministrazione in altri orifizi del corpo.

e L’applicatore non puo essere utilizzato oltre la data di scadenza del medicinale.

GRADO DI PRECISIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

La precisione generale dell'applicatore vaginale & di +20% per tutti i volumi. Il volume morto per il collegamento con il
tubetto e preso in considerazione nel volume indicato.

PRECAUZIONI PER L’USO

NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE DANNEGGIATO.

Il dispositivo medico € consegnato nella stessa confezione del medicinale.

La temperatura di lavaggio non deve superare i 50°C: non lavare in lavastoviglie o in acqua bollente.

Il prodotto deve essere utilizzato da persone nel pieno possesso delle proprie capacita fisiche, sensoriali e mentali e
che sappiano leggere e comprendere le presenti istruzioni per I'uso.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Controllare che la confezione non sia danneggiata.

CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE

L’applicatore vaginale deve essere conservato pulito e asciutto nella confezione del medicinale a una temperatura
compresa tra 5°C e 50°C.

L’applicatore vaginale deve essere smaltito con i rifiuti domestici insieme al contenitore del medicinale, o
preferibilmente restituito alla farmacia con tutte le confezioni aperte e i flaconi per un corretto smaltimento.

INFORMAZIONI DEL PRODUTTORE

Prima immissione in commercio: 1998
Data dell'ultima revisione delle istruzioni per I'uso: Istruzioni DT3 revisione D 29/10/2020
Numero dell’ente certificatore che identifica la marcatura CE: 0459

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 St-Didier en Velay — Francia | Tel.: +33(0)471611309 | union-plastic@omerin.com 0459 2
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DESCRICAO

Os aplicadores vaginais de medigdo e distribui¢do sado utilizados para a administragdo de preparacdes sob a forma
de pastas ou cremes medicamentosos ou cosméticos. S&o0 compostos por um corpo e um émbolo, e podem também
ter uma tampa.

Os aplicadores vaginais sdo fabricados por injecdo em materiais plasticos em conformidade com o contacto com
alimentos e/ou com a Farmacopeia Europeia (polietileno de baixa densidade e/ou poliestireno). Algumas referéncias
podem ser coloridas através da utilizagcdo de um corante alimentar.

Algumas referéncias contém um ou mais adjuvantes (agente deslizante). Podem ser embaladas a granel ou em
sacos (individual, por 5 ou por 10), ndo tendo esta embalagem qualquer fun¢do de manter a esterilidade ou de
limpeza.

Os aplicadores vaginais sao utilizados por um paciente Gnico de acordo com a dosagem indicada pelo fabricante
farmacéutico no folheto que acompanha o medicamento. Podem ser para uso Unico ou mdltiplo.

O dispositivo fornecido deve ser utilizado com o medicamento especifico com o qual esta incluido.

UTILIZAGAO
Antes de utilizar pela primeira vez, é fortemente recomendado lavar o aplicador manualmente com agua.

Em cada utilizagéo, para obter a dose desejada, limitar a presenca de bolhas de ar puxando ligeiramente o creme
para fora do tubo e puxar o @mbolo 2 ou 3 mm antes de apertar o aplicador.

e Lavagem das méos antes de cada utilizagao
e Dosagem:
- Abrir o tubo e desapertar o aplicador,
Encher o corpo do aplicador até ao batente ou até a linha de dosagem desejada, aplicando presséo no
tubo para empurrar o medicamento (pasta).

K o Aplicador

Embolo
' Corpo do aplicador graduado

/ @( 4

_———LL. 2\ Tubo de creme

e Aplicagao:
Desapertar o aplicador do tubo e aplicar o produto de acordo com o procedimento operacional do
laboratério farmacéutico.
e Limpeza:
- Separar as duas partes do aplicador (corpo e émbolo),
Lava-las com agua quente com sab&o até que todos os residuos sejam removidos,
Enxaguar o conjunto com agua quente,
- Secar as pegas,
Montar novamente o corpo e o émbolo,
Guardar o aplicador junto com o medicamento na sua caixa num local inacessivel as criangas,
- O aplicador s6 pode ser reutilizado durante o periodo de tempo em que o medicamento € utilizado.

INDICAGCOES

Os aplicadores vaginais devem ser utilizados de acordo com o procedimento operacional do fabricante farmacéutico
e de acordo com o farmaco a administrar.

Este dispositivo médico € reutilizavel até ao final do tratamento.

O folheto de utilizagédo deve ser traduzido para as linguas oficiais do pais de utilizagdo no folheto informativo do
medicamento.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deverd ser notificado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontra estabelecido.

CONTRAINDICACOES

e Na&o utilizar o aplicador se este tiver sido mal limpo ou danificado.

e Na&o utilizar o aplicador para qualquer outra aplicagdo ou para qualquer outro medicamento.
e Na&o utilizar para administragdo em outros orificios.

e O aplicador vaginal ndo pode ser utilizado para além da data de validade do medicamento.

GRAU DE PRECISAO DO DISPOSITIVO MEDICO

A precisao geral do aplicador vaginal é de +20% para todos os volumes. O volume morto da ligagdo ao tubo esta
incluido no volume indicado.

PRECAUCOES DE USO

NAO UTILIZAR O DISPOSITIVO SE ESTE ESTIVER DANIFICADO.

O dispositivo médico é entregue na mesma embalagem que o medicamento.

A temperatura de lavagem néo deve exceder os 50°C: ndo lavar na maquina de lavar louga, nem ferver.

O produto deve ser utilizado por pessoas que ndo tenham nenhuma insanidade de espirito ou alteragdo das
faculdades mentais e que possam ler e compreender o folheto de utilizagao.

Manter fora do alcance das criangas.

Verificar se a embalagem néo esta danificada.

CONDI(}f)ES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

O aplicador vaginal deve ser mantido limpo e seco na embalagem do medicamento a uma temperatura entre 5°C e
50°C.

O aplicador vaginal deve ser eliminado com o lixo doméstico juntamente com a embalagem do medicamento, ou de
preferéncia devolvido ao farmacéutico com todas as caixas abertas e frascos para uma eliminacao adequada.

INFORMAQAO DO FABRICANTE

Primeira colocagé@o no mercado: 1998

Data da ultima reviséo do folheto de utilizacéo: Folheto DT3 reviséo D 29/10/2020
Numero do organismo de certificacédo que identifica a marcagdo CE: 0459

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 St-Didier en Velay —France | Tel.: +33(0)471611309 | union-plastic@omerin.com 0459 2
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BATMHAJIbHbIW AMMNJIMKATOP @Union

HEALTH ONLY

OMNMUCAHMUE

MepHble BarvHarnbHble anmnnMkaTopbl NPUMEHSIOTCS AN BBEAEHMUS NIEKapCTBEHHbIX UMM KOCMETUYECKUX MpenapaTos
B BUAE NacTbl Unu kpema. OHK COCTOAT U3 LMMMHAPA U LUTOK-NOPLUHSA B cGope, a Takke MOryT UMETb KOMMayoK.
BaruHaribHble anmnnukaTopbl NPOU3BOAATCS MYTEM NUTbS NOA AABMEHWEM TEPMONIACTUYHBIX MaTeprarnos, KoTopble
COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUSAM K KOHTaKTY C NULLEBLIMU NpoaykTamu 1 (unv) EBponeickoi (hapmakoneu (MonuatuneH
HWU3KOW MMOTHOCTU M (UNK) nonmcTupon). HekoTopble M3genusi MoryT 6biTb OKpalleHbl C MOMOLLbIO MULLEBOTO
KpacuTens.

HekoTopble nsgenusi cogepxar ogHy Unu Heckornbko Ao6aBok (CPeacTBo Ans obecneyeHuns ckonbxerust). OHW MoryT
YNaKoBbIBATLCA POCCHINbLIO UMW B NakeTUKU (N0 OTAENbHOCTM, Mo 5 unm no 10 LWTYK), NPUYEM Takas ynakoBka He
npegHasHaveHa Ans nogaepkaHusi CTEpUNbHOCTY UMW YNCTOTHI.

BarvHanbHble annnukaTopbl NPUMEHSOTCA  OAHWMM  MaUMEeHTOM C  COBMioAeHUEeM  [O3WPOBKW,  yKasaHHOM
(hapmaLeBTUYECKMM MPOM3BOAMTENEM B NUCTKe-BKNadbllle K JlekapcTBeHHOMY npenapary. Wagenus wmoryT
npeaHa3Ha4aTbCcs AN O4HOKPaTHOTO UMM MHOMOKPaTHOTO MPUMEHEHUS.

MocTaBnsiemoe u3genue HeEOGXOAMMO MPUMEHSTb C OMNpeAeneHHbIM feKapCTBeHHbIM MpenapaTtoM, B KOMMMEKT
NOCTaBKY KOTOPOrO OHO BXOAMT.

NMPUMEHEHWE

Neped nepebim npuUMeHeHUEM HacmosimerbHO PEKOMEHOYEMCS 8pYYHYI0 8bIMbIMb annaukamop ododl.

Mpy KaXAOM MPUMEHEHUW annnukatopa ANns Habopa HeobxoAumol [03bl HEOOXOAMMO OrpaHWuWTL Hanuuve
ny3blpbKOB BO3AyXa MyTeM BblOABMNUBAHWS Kpema W3 TyGbl U BbITAMMBAHWS LUTOK-MOPLUHSA Ha 2 U 3 MM nepep Tem,
KaK NpUKPYTUTL annnukaTop.

e MoinTe pykun nepea KaxablM NnpuMMeHeHneMm.

e  [o3upoBka:

OTKpOWTe TYOY 1 NPUKPYTUTE annnukaTop;

3anonHuTe LMAMHAP anmnnukatopa 4O ynopa Unu [0 XenaeMon MepHO OTMeTKW, HajasuB Ha Tyby,
4yTOGbI BbIAABUTL NIEeKApCTBEHHBIV Npenapat (nacTy).

Annnukatop
LLITok-nopLueHb ¢
Lnunap HaHeCEHHbIMN
annnukaTopa AeneHusMmn

40\ L
( )| \)))
Ll Ty6a ¢ kpemom

e [MpumeHeHune:
- OTKpYyTUTE annnukatop OT Tybbl W NpUMEHWTe W3[enue B COOTBETCTBUM C  WHCTPYKLMSIMU
hapmaLeBTuyeckol naéopatopuu.
e  Ouuctka:
pa3bepuTe annnmkaTop Ha ABe YacTu (LMNUHAP U LITOK-MOPLUEHb);
BbIMONTE WX B TENMON MbIfbHOW BOAE A0 YAANEHUS BCEX OCTATKOB;
- MpOMOWTE BCE u3aenue nog Tenson BOAOW;
BbICYLLUTE AeTanu;
cobepuTe 06paTHO UMMUHAP W LUTOK-MOPLUEHD;
- XpaHuTe annnukaTop C COOTBETCTBYIOLUMM NeKapCTBEHHbIM NpenapaTtoM B KOpobke B HeAOCTYMHOM
ANs geTen mecte;
annnMkaTop MOXHO NPUMEHSATb NOBTOPHO TOMBLKO B NEPUOA, Nprema 3Toro fiekapCcTBEHHOro npenapara.

YKA3AHUA

BaruHanbHble annnukaTopbl Heobxoammo NPUMEHATL B COOTBETCTBUU C WHCTPYKUMAMU CbapMaU.eBTVI‘-IeCKOI'O
npon3soauTens n ¢ y4eTom npegHasHa4yeHHoro Anda npmema fiekapCTtBeHHOro npenaparta.
3710 n3genue MeguUMHCKOro Ha3Ha4YeHust MOXXHO NPUMEHATb MHOTOKPaTHO 0 OKOHYaHUA NnevYeHuns.

MHCprKLlVIFI Nno NPUMEHEHUI0 OOJKHA 6bITb nepesegeHa Ha Oq)I/ILI,I/IaJ'IbeIe A3bIKM CTPaHbl NPUMEHEHUA, YKa3aHHble
B NTNCTKe-BKNaAblle K fiekapCTBEHHOMY npenapary.

Mo6oe Ccepbe3Hoe npoucLllecTesne, CBA3aHHOE C nsaenuem, OImKHO ObITb JOBEAEHO OO0 CBEAEHUsI npou3soauTensa n
KOMMNEeTEeHTHOro opraHa rocygapcrea-yyieHa, B KOTOPOM HaxoauTca nonb3oBaTtesb 1 (MJ'IM) nauneHT.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

e 3anpeLueHo Nomnb3oBaThCA anniMkaTopoM, CM OH MOXO0 OYULLIEH UMW MOBPEXKOEH.

o 3anpeLieHo NPUMEHsTb annnukatop Ans nNobbix ApYrvx Lenei unu nobbiX APYrMx fekapCTBeHHbIX
npenaparos.

e 3anpeLueHo NPUMEHNATb U3henue 4ns Npuema fnekapcTBeHHbIX Npenaparos Yepes Apyrie oTBepcTus.

e 3anpeLueHO NPUMEHATbL BarkHanbHbIN annukaTop fnocne UCTEYEeHUs CPpoKa roAHOCTM NEKapCTBEHHOO
npenapara.

CTENEHb TOYHOCTU U3OENUA MEOWUMHCKOIO HA3BHAYEHUA

O6Lwas TOYHOCTb BarMHanbHOro annnukaTopa coctaenseT +20 % ans Bcex o6bemoB. MepTBbii 06beM cCoefuHEHUS
¢ Ty6oW yunTbiBaETCA B ykazaHHOM obbeme.

MEPbl MTPEAOCTOPOXHOCTU NPU NPUMEHEHUMA

SATPELEHO MNMPUMEHSTE USOEJTTUE B CJTYYAE EIO MNOBPEXKAOEHWIA.

V3penve MeanLMHCKOrO HasHa4YeHWsi MOCTaBMSETCS B TOW Xe ynaKoBKe, YTO W NeKapCTBEHHbIN Npenapar.
3anpeLyeHo MbITb Npu Temnepatype Bbiwe 50 °C: 3anpeLueHo MbiTb B MOCYAOMOEYHON MalLnHe, KUNSTUTb.

M3penve npegHasHauyeHo AN NPUMEHEHWs NULAMW, He WMEOWMMU AYLEBHbIX PaCCTPOWCTB WNW HapyLleHuin
YMCTBEHHbIX COCOBHOCTE, KOTOpble MOTYT NPOYUTAThb U MOHATH MHCTPYKLIMIO MO NPYMEHEHMIO.

XpaHuTte nsgenvie B HeJOCTYNHOM Ans AeTel mecTe.

Y6eawnTech, YTO ynakoBka He noBpexaeHa.

OCOBbIE YCNNOBUA XPAHEHUNA

BarvHanbHbI annnukaTop Heo6XoAnMO XpaHUTb B YUCTOM U CYXOM BUAE B yNakoBKe OT NekapCTBEHHOro npenapara
npu Temneparype ot 5 go 50 °C.

BarvHanbHbIi annnukaTop HeobxoAMMO YTUNM3MPOBaTb BMECTE C EMKOCTbIO OT JIeKapCTBEHHOro npenaparta C
ObITOBbIMM OTXOA4aMM WNW, NPEANOYTUTENBHO, OTHECTM 0BpaTHO B anTeKy CO BCEMW BCKPbITbIMM Kopobkamu u
dnakoHamu AN Hagnexailen yTunusaumn.

WH®OPMALUA O NPOU3BOAOUTENE

MepBbiit BbIxoA Ha pbiHOK: 1998

[aTa nocnegHemn peaakummn MHCTPYKLUW MO NPUMEHeHto: nHETpykuus DT4 pegakumm D ot 29.10.2020 r.
Homep cepTudmkaumoHHoro opraHa ans naeHtudukaumm mapkuposku CE: 0459

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 St-Didier en Velay — France (®paHuusi) | Ten.: +33(0)4 71611309 | union-plastic@omerin. (459 2
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APLIKATOR DOPOCHWOWY
4

OPIS

Ginekologiczny aplikator dopochwowy wykorzystywany jest do odmierzania i dozowania preparatéw takich jak
substancje medyczne i kosmetyczne oraz kremy. Aplikator jest wykonany z dwéch czesci: korpusu i tloczka a
czasami zatyczki. Technologia wytwarzania ginekologicznego aplikatora dopochwowego to wtrysk tworzywa
sztucznego. Surowiec wykorzystany do wytwarzania posiada atest do kontaktu z zywnoscig i jest zgodny z
Pharmacopeia (polietylen niskiej gestosci i / lub polistyren). Niektére produkty zawierajg barwnik, a niektére adiuwant
($rodek poslizgowy). Produkt moze by¢ pakowany luzem lub w jednostkowych woreczkach plastikowych (zawieraja 1
lub 5 lub 10 aplikatoréw). Celem takiego pakowania nie jest utrzymanie sterylnosci badz czystosci.

Ginekologiczny aplikator dopochwowy moze byé wykorzystany tylko przez jedng osobe. Pacjent powinien
postepowac¢ zgodnie z instrukcjg dostarczong przez producenta w formie ulotki. Aplikator moze by¢ uzyty
jednokrotnie i wielokrotnie. Dostarczone narzedzie powinno zosta¢ uzyte ze wskazanym lekiem do ktérego jest
zatgczony.

WYKORZYSTANIE

Aplikator nalezy umy¢ recznie przed pierwszym uzyciem w wodzie.

Przy kazdym uzyciu lekko wyci$nij porcje kremu z tuby i pociggnij ttoczkiem na 2 lub 3mm przed odtgczeniem
aplikatora. Pozwala to na redukcje babelkéw powietrza i pobranie pozgdanej dawki produktu.

e Umyj rece przed uzyciem

e Dozowanie:

Zdejmij nakretke z tuby i nakre¢ odkrytg koncéwke aplikatora na tube,

Delikatnie naci$nij tube, wyciskajac lek do otwartego korpusu lub do poziomu zgodnego ze wskazang
dawka,

Aplikator zawiera zalecang dawke leku w chwili gdy tloczek sie zatrzyma.

= Applicator

< Barrel applicator Graduated Plunger

/ @( —)

L Tube of cream

e Stosowanie:
- Odkre¢ aplikator i uzyj produktu zgodnie z opisem w ulotce.
e Czyszczenie:
Rozdziel obydwie czesci aplikatora (korpus i ttoczek),
Ostroznie umyj cieptg wodg z dodatkiem mydta,
Wyptucz starannie cieptg woda,
- Wysusz przed uzyciem,
- Ponownie ztéz elementy po wysuszeniu,
Przechowuj aplikator wraz z produktem w pudetku w miejscu niedostgpnym dla dzieci,
Aplikator powinien by¢ wykorzystany zgodnie z przeznaczeniem i nie dtuzej niz przez okres leczenia.

WSKAZOWKI UZYTKOWANIA

Aplikator powinien by¢ wykorzystany zgodnie ze wytycznymi producenta leku i do leku ktéry ma by¢ zastosowany.
Ten przyrzad medyczny jest wielokrotnego uzytku i stuzy do konca leczenia.

Instrukcja uzytkowania powinna zosta¢ przettumaczona na oficiale jezyki krajow uzytkowania i zatgczona w formie
ulotki.

Kazdy powazny przypadek zwigzany z narzedziem powinien zosta¢ zgtoszony producentowi oraz do wiasciwego
organu wtadzy lokalnej gdzie uzytkownik badz pacjent jest zarejestrowany.

PRZECIWWSKAZANIA

. Nie korzysta¢ z aplikatora jesli jest brudny lub uszkodzony.

. Nie wykorzystywaé aplikatora do innych celéw badz do innego leku.

. Nie wykorzystywaé celem dozowania w inne miejsca.

. Aplikator nie powinna by¢ wykorzystywany po terminie waznosci leku.
PRECYZJA NARZEDZIA MEDYCZNEGO

Ogolna doktadno$¢ dozowania aplikatora réwna sie + 20% dla kazdej dawki.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS UZYTKOWANIA

NIE KORZYSTAC Z NARZEDZIA JESLI JEST USZKODZONE.
To narzedzie medyczne jest dostarczone w opakowaniu wraz z lekiem.
Temperatura mycia narzedzia nie powinna przekroszy¢ 50°C: nie my¢é w zmywarce, nie gotowac.

Produkt nie powinien byé wykorzystywany przez osoby z zaburzeniami umystowymi lub z
ostabiong mozliwosécig czytania i rozumienia instrukcji uzytkowania.

Przechowywac z dala od dzieci.
Sprawdzi¢ czy opakowanie jest nieuszkodzone.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Aplikator powinien by¢ przechowywany czysty i suchy w opakowaniu leku w temperaturze od 5°C do 50°C.
Aplikator nalezy wyrzuci¢ wraz z opakowaniem leku do $mietnika domowego, lub zwréci¢ do farmaceuty wszystkie
otwarte opakowania wraz z aplikatorem celem wtasciwej utylizacji.

INFORMACJA PRODUCENTA

Wprowadzono po raz pierwszy na rynek: 1998
Data ostatniej weryfikacji instrukcji uzytkowania: Ostrzezenie DT4 rewizja D 2020/10/29
Numer instytucji notyfikujgcej dla identyfikacji CE: 0459

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 St-Didier en Velay — France | Phone: +33 (0)4 71611309 | union-plastic@omerin.com 0459 2
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