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Product Name

Vaginal Applicator 20005293

All4Labels

GLOBAL PACKAGING GROUP

Application Area / Category

All4Labels Hamburg GmbH & Co. KG
Moliner Landstr. 15
D-22969 Witzhave

Phone +49 4104 693 0

Fax +49 4104 693 110
Mail info@all4labels.com
Web  www.all4labels.com

P Cool Gray 10 C

Exclusion of liability for the implementation of statutory provisions and color lial

Label N Techn, Spec.

Antisepsis / MP 3050

03 Auftragsherstellung

schilke -+

Country

EN, DE, FR, IT, GR, HR,
HU, PL, RS, AR

Dimensions Package

210 x 297 mm BPZ 20005293-A

Font Size

19.08.2024 JG 6 pt-95%

Fertigwarennummer: 70001128
alt: 20004071-A / 305036620_00
Techn. Spec. 133

y. This PDF is not color-coded, it only serves to check text, status and color distribution. Compliance with applicable statutory provisions

with regard to font sizes, industry-sector-specific labeling requirements, trademark, competition and licensing laws must be checked and ensured by the customer.

Please use the overprint option for PDF preview.

VAGINAL APPLICATOR

@ for use in combination with octenisept® solution

a utiliser avec octenisept® solution

schilke -+

zur Anwendung mit octenisept® Lésung

. per l'utilizzo con octenisept® soluzione
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CR
(b)
(a) EN Protective cover
DE Schutzkappe
FR Capuchon de protection
IT Cappuccio di protezione
(b) EN Spray head schilke -+
DE Spriihkopf -"
FR Téte de pulvérisation octeni
IT Nebulizzatore sept
(c) EN Applicator
DE Applikator
FR Applicateur
IT Applicatore o )
. J

IE' Information for use

1. Prior to first use, take this applicator (c) out of the wrapper and, after removing the transparent protective
cap (a) and spray head (b), place it on the octenisept® bottle.

2. Prior to first use, operate the spray dispenser eight times to ensure the correct dosage.

3. We recommend that you insert the applicator deeply into the vagina while sitting on the toilet. Now, press
the applicator's cap ten times with your index finger to distribute the preparation deep within the vagina.

4. Hold the applicator downwards and spray some of the product out, for example, over the sink. Afterwards,
rinse off the applicator under running water and dry it with a clean cloth.

5. For each subsequent application, simply reattach the applicator and press the spray head until some of the
preparation is released.

The applicator can be used for the duration of a treatment cycle. After the end of the vaginal therapy, the
applicator should be discarded in household waste. The applicator is not suitable for patients under the age
of 8. The applicator is to be used exclusively for the intravaginal application of octenisept® and it is not
suitable for other body orifices (such as the nose, ear, anus).

Please read instructions for use of octenisept® Any serious incidents related to the product are to be
reported to the manufacturer and competent authority.

Mode d’emploi

1. Avant la premiere utilisation, retirez I'applicateur (c) de I'étui et, aprés avoir enlevé le capuchon de protec-
tion transparent (a) et la téte de vaporisation (b), placez-le sur le flacon octenisept®.

2. Avant la premiere utilisation, appuyez 8 fois sur la pompe de pulvérisation afin de garantir un dosage
correct.

3. Nous vous recommandons d'introduire I'applicateur profondément dans le vagin en étant assise sur la
lunette des toilettes. Appuyez ensuite 10 fois sur le capuchon de I'applicateur avec I'index afin de répartir la
préparation profondément dans le vagin.

4. Vaporisez un peu de préparation avec |'applicateur dirigé vers le bas, par exemple dans le lavabo. Puis
rincez I'applicateur a I'eau du robinet et séchez-le avec un chiffon sec.

5. Avant chaque utilisation suivante, il suffit de remettre I'applicateur sur le flacon et d'actionner la téte de
pulvérisation jusqu'a ce qu'un peu de préparation sorte.

L'applicateur peut étre utilisé pour la durée d'un cycle de traitement. A la fin du traitement vaginal, I'applica-
teur doit étre jeté aux ordures ménageres. L'applicateur ne convient pas aux patientes de moins de 8 ans.
L'applicateur doit étre exclusivement utilisé pour une application intravaginale d'octenisept® et non pour
d'autres orifices (p. ex. le nez, les oreilles, I'anus).

Veuillez lire la notice d’octenisept®. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au
fabricant et aux autorités compétentes.

Schiilke & Mayr GmbH e Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt

Germany e Tel. +49 40/521 00-666
F'Ef Schiilke & Mayr Ges.m.b.H  A-1070 Wien e Tel. +43 1/523 25 01-0

Schulke Polska Sp. z 0.0. ® Al. Jerozolimskie 132 ® 02-305 Warszawa ® Tel. 0 22 11 60 700
Schiilke & Mayr AG e CH-8500 Frauenfeld e Tel. +41 44 4665544
PHARMEX SA e 132 Kifisou Ave ® 12131 Peristeri ® Athens e Greece ® Tel. 210 5199200
Allegro Kft. e Berlini u. 47-49 e 1045 Budapest  Hungary
UAE Importer
Pharma World LLC
www.schuelke.com
Made in Germany
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Anwendungshinweise

1. Bitte entnehmen Sie vor der ersten Anwendung diesen Applikator (c) aus der Hiille und setzen ihn nach
Entfernen der durchsichtigen Schutzkappe () und des Spriihkopfes (b) auf die octenisept® Flasche.

2. Betétigen Sie die Sprithpumpe 8x vor der ersten Anwendung, um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten.
3. Wir empfehlen lhnen, auf der Toilette sitzend den Applikator tief in die Vagina einzufiihren. Driicken Sie nun
10 x mit dem Zeigefinger auf die Kappe des Applikators, um so das Prdparat tief innerhalb der Vagina zu
verteilen.

4. Spriihen Sie mit nach unten gerichtetem Applikator etwas Préparat, z. B. iiber dem Waschbecken, aus.
Spiilen Sie den Applikator im Anschluss unter flieBendem Wasser ab und trocknen Sie ihn mit einem saube-
ren Tuch.

5. Vor jeder folgenden Anwendung ist lediglich der Applikator wieder aufzusetzen und der Spriihkopf zu
betatigen, bis etwas Préparat austritt.

Der Applikator kann fiir die Dauer eines Behandlungszyklus verwendet werden. Nach Abschluss der Vaginal-
therapie ist der Applikator iiber den Hausmiill zu entsorgen. Der Applikator ist nicht fiir Patientinnen unter 8
Jahren geeignet. Der Applikator ist ausschlieBlich zur intravaginalen Applikation von octenisept® anzuwenden
und nicht fiir andere Korperoffnungen (z.B. Nase, Ohr, After) geeignet.

Bitte Sie die mation von . Schwerwiegende Vorfélle im Zusam-
menhang mit dem Produkt sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.

Avvertenze per l'uso

1. Prima della prima applicazione, prelevare questo applicatore (c) dall'involucro e metterlo, dopo aver tolto il
cappuccio protettivo trasparente (a) e la testina nebulizzatrice (b), sul flaconcino di octenisept®.

2. Per garantire il corretto dosaggio, azionare la pompa erogatrice 8 volte prima del primo utilizzo.

3. Si raccomanda di introdurre I'applicatore in profondita nella vagina in posizione seduta sulla toilette. Pre-
mere ora 10 volte con il dito indice sul cappuccio dell’applicatore, per distribuire il prodotto in profondita
all'interno della vagina.

4. Con I'applicatore rivolto verso il basso, spruzzare un po’ del preparato ad esempio nel lavandino. Risciac-
quare, quindi, I'applicatore sotto acqua corrente e asciugarlo con un panno pulito.

5. Prima di ogni uso successivo, basta inserire nuovamente I'applicatore e azionare I'erogatore per far fuori-
uscire una piccola quantita del prodotto.

L'applicatore puo essere utilizzato per la durata di un ciclo di trattamento. Al termine della terapia vaginale,
I'applicatore va smaltito con i rifiuti domestici. L'applicatore non & indicato nelle pazienti sotto gli 8 anni.
L'applicatore & destinato esclusivamente all’applicazione intravaginale di octenisept® e non per altri orifizi
corporei (es. naso, orecchio, ano).

Fare riferimento alle istruzioni per P'uso di octenisept®. Gli eventi gravi associati al prodotto devono
essere segnalati al produttore e all’autorita competente



MNpocg xprion e 1o octenisept® SicAupa
IE' Az octenisept® oldat alkalmazasahoz

za upotrebu s octenisept® rastvor

schilke -+
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aplikator do stosowania z produktem leczniczym octenisept®
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HR  Zastitni poklopac

HU  véddsapka
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0Bnyiec xprong

1. Mpiv amd TV mipom Xeron, ByaAte auto To eZ&pTnua xopriynong (y) artd T Brkn Tou Ko, apoU apaIPETETE TO
BIOPAVES TIPOOTATEUTIKO KAXAUMHOK () Kol TV KeGOAT WekaopoU (B), ToroeToTe To o1 @iAn Tou octenisept®.

2. Evepyorroinote v avTAiot 8 popeC TpIV amo TNV TG XPAon yiot vk SiopaioeTe T 0woTr) 3000Adynon.

3. ZuvioToUpe Vor EI00YGETE TO EZXPTNHOL XOPynang BodIc aTov KOATIO eve) KGBEATE OTNV TOUGAETAL. ZTT OUVEXEID,
TIEOTE TO TIOMO TOU E0PTAHOTOC X0priynong He Tov SeikTn Tou xepiol oo 10 gopég, Gote To BIGAUMX vax Xopnyneei
Babidt péocx aTov KOATTO.

4. Wekaore pe 1o eZApTNHOL XOPAYNONG, €V TO OTPEPETE TTPOC ToX KATW, MIok HIKP) Ttoo0TnTor SIOAUPOTOE, TLY. OTOV
virmipar. Téhog, Eerhivete To eZdpmua Xoprynong K&mw artd TpexoUpevo vepo Kol OTEyVGOTE To He HIo KaBoipr)
TIETOETAL.

5. Mpv omo6 k&Be emdpievn xprion, emavarorodeTroTe amAGG To eEPTNHC XOPriynoNG Ko EVEPYOTIOINaTE TV KEPOAN
NG avTAiog €0¢ OTOU ZEABEI IO TIOOOTNTO TOU MPOTOVTOC.

To eZ&pTnua Xoprynong Hrtopei vat xpnoiportomBei komé Tn ickpkeio evog KukAou Beparteiog. Meta Tv ohokAripwon
NG KOATTIKAC BepameinG, To eE&pTNHOL XOPAYNONG TIPETTE! VOX TIETIETON OTOX OIKIOKG: oirtoppippamax. To e&dpmmat xopr-
ynong dev eivar komAAnAo yio aaBeveic nAikiog komw Tev 8 eTov. To e&dpmmpa xoprynong eival KoTdMnAo ortokAel-
OTIKG Yot eVOOKOATTIKI) eQOipHOyT) Tou octenisept® ko Ox1 yio epappoyr 08 GAEC KOINGTNTES TOU OWHOTOG (TT.Y. 0T
0T, OTOX GPTIG, OTOV TTPWKTO).

Tnpeite TIg 0dnyieg xpRong Tou octenisept®. Tuxov coPapG TIEPIOTATIKG TOU OXETITOVTAN PE TO TIPOIOV TTpé-
TIEI VOU AVOPEPOVTANl OTOV KOX | KOl OTIC OpPOdIES GIpYEG.

E' Alkalmazasi Gtmutaté:

1. Az els6 hasznalat el6tt, kérjiik, vegye ki a csomagoldshdl a (c) felhordét, és az (a) atldtszo véddsapka
levételét kivetden a (b) szorofejjel egyiitt helyezze azt az octenisept® palackra.

2. A helyes adagolds biztositdsa érdekében az els alkalmazés el6tt 8-szor nyomja meg a szérofejet.

3. Javasoljuk, hogy iljon a WC-re, és az applikatort mélyen helyezze be a hiivelybe. Utdna a mutatéujjéval
nyomja meg 10-szer az applikator kupakijét, hogy a készitmény mélyen eloszoljon a hiivelyben.

4. A felhordot lefelé tartva permetezzen ki kevés készitményt pl. a mosdokagyld felett. Ezutan cblitse le a
felhorddt folyo viz alatt és torlgesse el azt egy tiszta kenddvel.

5. Minden tovabbi alkalmazas el6tt egyszeriien helyezze vissza az applikatort, és nyomja meg a szérofejet,
amig némi készitmény kijon.

A felhordét csak egy kezelési ciklushan lehet haszndlni. A felhorddt a hiivelyi terapia végeztével haztartasi
hulladékként kell kidobni. A felhordd 8 évesnél fiatalabb betegek kezelésére nem hasznélhaté. A felhordd
kizérolag az octenisept® intravagindlis felnordésara hasznalhato, més testnyilasokhoz (pl. orr, fiil, végbél) nem
alkalmazhato.

Kérjik, vegye figyelembe az octenisept® hasznalati utasitasat!
A termékkel kapcsolathan fellépd stlyos eseteket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hivatalnak.

Uputstv za upotrebu

1. Molimo da pre prve primene izvadite ovaj aplikator (c) iz omota i nakon $to uklonite providnu zastitnu kapicu (a)

i glavu za rasprsivanje (b), stavite ga na bocicu octenisept®.

2. Ukljucite pumpu za rasprsivanje 8 puta prije prve uporabe kako biste osigurali ispravno doziranje.

3. Preporucujemo da aplikator umetnete duboko u vaginu dok sjedite na WC Skoljki. Sada kaziprstom pritisnite

kapicu aplikatora 10 puta kako biste rasporedili pripravak duboko u vaginu.

4. Posle primene da istisnete malu koli¢inu preparata iz aplikatora usmerenog prema dole, npr. iznad umivaonika.

Potom isperite aplikator pod tekuéom vodom i osusite ga Cistom krpom.

ﬁa svaku sljedec’u primjenu jednostavno ponovno pricvrstite aplikator i pritisnite glavu rasprsivaca dok dio priprav-
a ne iscuri.

Aplikator sme da se koristi tokom trajanja jednog ciklusa lecenja. Nakon zavr$etka vaginalne terapije potrebno je

aplikator u kucni otpad. Aplikator nije prikladan za bolesnice mlade od 8 godina. Aplikator se primenjuje iskljucivo

za intravagi plikaciju ¢ isepta i nije prikladan za druge telesne otvore (npr. nos, uvo, anus).

Molimo pridravajte se uputstva za upotrebu octenisept®. Ukoliko se pojave ozbiljni incidenti u vezi sa

proizvodom, potrebno ih je prijaviti proizvodacu i nadleZznom organu.

Nosilac odobrenja za Republiku Srbiju

POLIFARM d.0.0. Beograd, Zlatiborska 2V, 11160 Beograd-Zvezdara, Srbija, +381 63 203907

Uputa za uporabu

1. Prije prve primjene izvadite aplikator (c) iz vrecice, skinite prozirni zastitni poklopac (a) i glavu rasprsivaca
(b) te ga postavite na bocu octenisept® otopine za sluznicu i kozu.

2. Aktivirajte rasprsivac prije prve upotrebe kako bi bila zagarantirana tacna doza.

3. Preporucujemo da sjedeci na WC-Solji umetnete aplikator duboko u vaginu. Sada 10 x kaziprstom pritisni-
te poklopac aplikatora da bi se preparat na taj nacin raspodijelio duboko unutar vagine.

4. Drzite aplikator prema dolje i rasprsite izvjesnu koli¢inu lijeka, na primjer, iznad umivaonika. Zatim aplika-
tor isperite vodom iz slavine i osusite ¢istom maramicom.

5. Prije svake slijedece upotrebe samo ponovo stavite aplikator i aktivirajte rasprsivac, dok ne izade malo
preparata.

Aplikator se moZze primjenjivati tijekom cijelog ciklusa lijecenja. Nakon zavrSetka terapije u rodnici, aplikator
bacite u kucni otpad. Aplikator nije prikladan za bolesnice mlade od 8 godina. Aplikator je namijenjen
iskljuCivo za primjenu u rodnicu octenisept® otopine za sluznicu i kozu i nije prikladan za ostale tjelesne
otvore (poput nosa, uha, mara) anusa.

Molimo progitajte uputu za uporabu octenisept® otopine za sluznicu i koZu. Svi ozbiljni $tetni dogadaji
povezani s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

Instrukcja uzycia

1. Przed pierwszym uzyciem aplikator (c) nalezy wyja¢ z opakowania i po zdjeciu przezroczystej nasadki
ochronnej (a) oraz gtéwki rozpytowej (b) natozy¢ na buteleczke octenisept®.

2. Przed pierwszym zastosowaniem nalezy 8x uruchomi¢ pompke rozpylajaca, aby zapewnic¢ prawidiowe
dozowanie.

3. Zalecamy wprowadzenie aplikatora gteboko do pochwy w pozyciji siedzacej na toalecie. Teraz nacisnacé 10x
palcem wskazujacym nasadke aplikatora, aby produkt mdgt by¢ rozprowadzony gteboko w pochwie.

4. Rozpyl skierowanym w dot aplikatorem niewielka ilo$¢ preparatu np. nad umywalka. Nastepnie wyptucz
aplikator pod biezaca wodg i wysusz czystg Sciereczka.

5. Przed kazdym kolejnym zastosowaniem wystarczy ponownie zatozy¢ aplikator i uruchomic gtowice
rozpylajaca, az do pojawienia sig niewielkiej ilosci produktu.

Aplikator mozna stosowac podczas jednego cyklu leczenia. Po zakoriczeniu terapii dopochwowej aplikator
nalezy usuna¢ razem z odpadami domowymi. Aplikator jest nieodpowiedni dla pacjentek ponizej 8. roku zycia.
Aplikatora nalezy uzywac wytacznie w celu dopochwowej aplikacji octeniseptu i nie nadaje sie on do innych
naturalnych otworéw ciafa (np. nosa, ucha, odbytu).

Przed uzyciem produktu i i nalezy ¢ sie z trescia ulotki dla pacjenta.
Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia leku t®. Powazne incy y zwigzane z wyrobem
nalezy zgtaszac pr i i odpowiedni org: i
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