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SPRAWDZONO POD WZGLEDEM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO  MERYTORYCZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vagical, globulki
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 globulka zawiera 150 mg nalewki macierzystej z nagietka lekarskiego (Calendula officinalis

™).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1 Wskazania do stosowania
Stany zapalne drég rodnych objawiajace si¢ uptawami, Swiadem, pieczeniem,
zaczerwienieniem okolicy warg sromowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dopochwowo, doroste kobiety: 1 globulka 2-3 razy dziennie. Przed zastosowaniem globulke
nalezy zwilzy¢ przegotowana, ostudzong woda.

Dzieci i mlodziez:

O stosowaniu leku u dzieci i mlodziezy powinien zadecydowac lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow leku. Nadwrazliwos$¢ na rosliny z rodziny
astrowatych Asteraceae (wczesniej ztozonych Compositae) np. rumianek, jezowka, arnika
(mozliwe wystapienie reakcji krzyzowej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci przy tej drodze podania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rozdaje interakcji
Nie stwierdzono

" 4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet cigzarnych
1 karmiacych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Vagical nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Czgstos¢ nieznana: podraznienie blony sluzowej pochwy i sromu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
[aktualny adres, nr telefonu i faksu, adres e-mail] lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Lek o dziataniu miejscowym. Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol polioksyetylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3 OkKkres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze do 25°C, w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie zawiera 10 globulek w folii PVC/PE, w pudetku tekturowym z ulotka.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Farmina sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr IL-5949/L.N-H

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwietnia 2002 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2014 07- 10



