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Instructions for use

fytofontana VIROSTOP pastilles
Citrus flavor

[T Keepthe Tnstructions foruse n case of future use.

Cold and flu are among the most common infectious respiratory tract diseases with
significant overall symptoms. They start suddenly, so it'simportant to intervene quickly and
promptly. These diseases (including the common cold) are caused by viruses that are
transmitted through infection via mucous membranes into the body, where they begin to
rapidly multiply. This is a medical device with an innovative mechanism of action. Thanks to
itts rich content of polyphenols, the extract from Cistus creticus creates a protective film on
the mucous membranes of the mouth and throat. This protective barrier constitutes a
physical (mechanical) defense against viruses and bacteria, preventing their penetration
and further multiplication. The site of action of the medical device is on the mucosa of the
upper respiratory tract - specifically on the mucosa of the oral cavity for oral spray/pastilles
and on the mucosa of the nasal cavity for nasal spray. Other ingredients included - citrus
bioflavonoids, purple coneflower (echinacea purpurea), common sage, and Barbados
cherry (acerola) strengthen the antiviral neutralizing effect.

Ingredients in 1 pastille: Cistus creticus extract (58 mg), purple coneflower (echinacea
purpurea) extract (93.75 mg), common sage (Salvia officinalis) extract (27 mg), citrus
bioflavonoid complex (1.55 mg), acerola extract (75 mg), sorbitol, xylitol, citric acid,
magnesium stearate, flavor: lime, lemon

Intended use: Fytofontana VIROSTOP is intended as a protective barrier against viruses
causing inflammation of the upper respiratory tract by application to the mucosa of the
upper respiratory tract.

Indications: Redness of the mucosa in upper respiratory tract inflammation.

Main mechanism of action: The main mechanism of action of the medical device
fytofontana VIROSTOP pastilles lies in its ability to cover the mucous membranes of the oral
cavity with a protective film, thereby preventing the penetration of viruses into the body.

Contraindications: Allergy to any of the ingredients of the medical device (listed in the
Ingredients section).

Side effects: When using fytofontana VIROSTOP pastilles, you may experience temporary
mild irritation of the mucosa. These sensations are temporary and natural.

Intended users/patients: The medical device fytofontana VIROSTOP pastilles is intended
foradultsand children over 12 yearsold.

Limitati of use for the The duration of use of the medical device depends
onthe persistence of symptoms but should not exceed 7 days.

Preventive measures and warnings:

A\ Donotusein children under 12 years of age. Older children should use the product only
under the supervision of anadult.

A\ For pregnant and breastfeeding women, consultation with a medical specialist
regarding usage is recommended.

A\ We do not recommend using the product if you have had surgical procedures in the
nose or mouth area, or if the mucous membrane of the upper respiratory tract has
been damaged.

A\ Keep out of reach of small children.

Minor color variations in the pastilles are caused by the use of plant-based ingredients and
do notaffect the quality of the productinany way.

Dosage: Adults and children over 12 years old may suck on one pastille every 3-4 hours if
necessary, but no more than 3 pastilles per day. The pastilles are suitable for long-term
preventive use. In case of higher risk of infection, you can use them up to 5x a day. It is very
important to use them in the evening before bedtime after brushing your teeth. The
pastilles are intended for sucking. Do not swallow the pastilles whole or chew them. Allow
them todissolve slowly in the mouth to achieve the desired effect.

The main benefit for the patient lies in the impact on public health through the use of

VIROSTOP, where:

- Polyphenols support the local immunity of the upper respiratory tract in the early stage
ofinfection.

- Improvement in quality of life by reducing the duration of symptoms causing upper
respiratory tract infections.

- Preventive use of VIROSTOP during periods of increased infection prevalence in
communities reduces susceptibility to risks of upper respiratory tract infections.

Package contents: 10, 20, 50 pastillesin blisters

Lifespan of the medical device: The lifespan of the medical device is determined by the
expiration date on the product packaging — 36 months from the date of manufacture.

Accessory or compatible medical devices: VIROSTOP medical device does not have any
accessories or compatible medical devices.

Storage:

I
w‘-/ﬂ( /‘\ The information s provided on the packaging

Disposal: Return any unused product to the pharmacy. Dispose of clean packaging
materials in the appropriate recycling bin.

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slovak Republic, under
license from Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Switzerland

€.

Residual risks, limitations of use, further of adverse events or
adverse events caused by the device should be reported by the user to the manufacturer
and the relevant authority in the member state where the user resides. The manufacturer
conducts a detailed risk analysis of the evaluated medical device as a continuous process
during design and development and in the production phase of the medical device
according to EN 1SO 13485:2016 and Regulation 2017/745 /MDR/. Arisk analysis according
to EN ISO 14971:2019 has been developed for the evaluated medical device. The risk
analysis is regularly updated based on the results of post-market surveillance of the
medical device /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Explination of sym_bols

Gebrauchsanleitung
fytofontana VIROSTOP Pastillen
Zitrusgeschmack

[:E] Bitte lesen Sie vor der i i durch.
g : . "

fiir den Fall eine:

Grippe und Erkaltungen gehéren zu den haufigsten der

mit typischen Symptomen. Sie beginnen plétzlich, deshalb muss man schnell und
rechtzeitig eingreifen. Diese Erkrankungen (einschlieRlich Schnupfen) werden von Viren
ausgeldst, die bei einer Infektion tiber die Schleimhéute in den Organismus tibertragen, wo
sie sich schnell vermehren. Es handelt sich um ein Medizinprodukt mit innovativem
Wirkmechanismus. Dank der reichlich enthaltenen Polyphenole bildet der Extrakt aus
Cistus creticus einen Schutzfilm auf den Schleimhduten von Mund und Hals. Diese
Schutzbarriere dient zur physischen (mechanischen) Abwehr gegen Viren und Bakterien,
verhindert ihr Eindringen und eine weitere Vermehrung. Das Medizinprodukt wirkt auf der
Schleimhaut der oberen Atemwege — konkret auf der Mundsch\e\mhaut bei

und auf der Naser

- Zitrus-Bioflavonoide, Purpursonnenhut, Echter Salbe\ und Barbados Klrsche (Acerola)
verstarkend\eneutralls\erenderrkunggegenV|ren

Zusammensetzung 1 Pastille: Kretische Zistrose — Extrakt (58 mg), Purpursonnenhut — Etrakt
(93,75 mg), Echter Salbei ~ Extrakt (27 mg), Zitrus-Bioflavonoid- Komplex (1,55 mg), Acerola-
Extrakt (75 mg), Sorbitol, Xylitol, Zi roma: Limette, Zitrone

Bestlmmungslweck Fytofontana VIROSTOP ist als Schutzbarrlere gegen Viren | bestimmt,

die eine Entziindung der oberen er indem es auf die der
oberen Atemwege aufgetragen wird.
ikati i 5 bei i deroberen

Der Hauptwirl
fvtofonlana VIROSTOP Pastillen besteht darin, dass es die Sch\elmhaute der Mundhoh\e
mit einem Schutzfilm bedeckt und so ein Elndnngendeerren inden Korper verhindert.

Kontraindikationen: Allergien auf einen Bestandteil des Medizinprodukts (die im
Abschnitt Zusammensetzung angegeben sind).

kungen: Nach der Anwendung von VIROSTOP Pastillen kann es
voriibergehend zu einem leichten Kribbeln auf der Zunge kommen. Diese Gefiihle sind
voriibergehend und natdirlich.

Vorgesehene Benutzer/Patienten: Das Medizinprodukt fytofontana VIROSTOP Pastillen ist
fiir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren bestimmt.

Nutzungseinschrankungen des Produkts fiir die Bevolkerung: Die Anwendungsdauer des
Medizinprodukts hingt vom Anhalten der Symptome ab, sollte aber nicht mehr als 7 Tage
betragen.

/A Nicht bei Kindern unter 12 Jahren verwenden. Altere Kinder sollten das Praparat nur
unter der Aufsicht eines Erwachsenen verwenden.
A\ Schwangeren und stillenden Frauen wird hinsichtlich des Gebrauchs die Ricksprache
miteinem Facharzt empfohlen.
A\ Nach chirurgischen Eingriffen im Nasen- und Mundbereich oder bei einer
der oberen wird von der Verwendung des

Préaparats abgeraten.
A\ AuRerhalb der Rei

Eine leichte Verfarbung der Pastillen ist auf die Verwendung von pflanzlichen Inhaltsstoffen
zuriickzufiihren und beeintréchtigt die Qualitét des Praparatsin keiner Weise.

Dosierung: Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren kénnen bei Bedarf aller 3—4 Stunden eine
Pastille lutschen, allerdings hochstens 3 Pastillen am Tag. Die Pastillen sind auch fiir die
langzeitige vorbeugende Anwendung geeignet. Wenn Sie einem erhdhten
Ansteckungsrisiko ausgesetzt sind, konnen Sie die Pastillen auch 5x taglich anwenden. Sehr
wichtig ist die Anwendung abends nach dem Z&hneputzen vor dem Schlafen. Die Pastillen
sind zum Lutschen bestimmt. Die Pastillen nicht im Ganzen schlucken oder zerbeiBen. Fiir
die erwiinschte Wirkung sollen sie sich langsam im Mund auflésen.

Der Hauptnutzen fiir den Patienten besteht im Einfluss auf die 6ffentliche Gesundheit

durch die Verwendung von VIROSTOP, den

- Polyphenole fordern die lokalen ‘Abwehrkrafte der oberen Atemwege im Friihstadium
der Infektion.

- Eine Verbesserung der Lebensqualitat durch die Verkiirzung der Symptome einer
Infeknon der oberen Atemwege

von Kleinkindern

\gvon VIROSTOP in Zei mehrten Auftretensvon
Infektlonemm Kollektiv vemngertr' fuirIn i deroberen
Packungsmhalt 10, 20, 50 Pastillenin Blistern
ie Haltbarkei des Medizinprodukts wird

durch das \/erfal\sda(um auf der Produktverpackung bestimmt — 36 Monate ab dem
Herstellungsdatum.

Zubehér oder i izi Das dukt
hatkein Zubehor und auch keine kompatiblen Medizinprodukte.

VIROSTOP

Lagerung:

NEES

Entsorgung: Das unverbrauchte Praparat in die Apotheke zuriickbringen. Sauberes
g

Angaben sind auf der Verpackung angegeben

al p

N Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slowakische Republik nach
einer Lizenz der Herb-pharma AG Schwelz Waldmannstrasse 6, 8001 Zirich, Schweiz

€.

Restrisiken, i a weitere Jeden Verdacht auf ein
unerwiinschtes Ereignis oder ein unerwiinschtes Ereignis, dass durch das Produkt
verursacht wurde, sollte der Anwender dem Hersteller und der zustédndigen Behérde in dem
Mitgliedsstaat melden, in dem der Anwender seinen Wohnsitz hat. Der Hersteller fihrt eine
detaillierte Risikoanalyse des zu bewertenden Medizinprodukts als fortlaufenden Prozess
wahrend der Entwurfs- und Entwicklungs- sowie der Produktionsphase des
Medizinprodukts gemaR EN 1SO 13485:2016 und der\erordnung 2017/745 /MDR/ durch.
Fiir das zu bewertende wurde eine F nalyse gemiR EN 1SO
14971:2019 erstellt. Die Risikoanalyse wird regelmaRig auf der Grundlage der Ergebnisse
der Uberwachung des Medizinprodukts nach dem Inverkehrbringen /PMS/ aktualisiert.

Erlduterung der Symbole

www.virostop.info
www.fytofontana.com

See instructions for use il Manufacturer

Best before Batch number

=3 g

Temperature limit Protect from sunlight
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Medical device
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Mark of conformity

EE

Reference number
A\ Warning

Date of issue: 11.12.2023

Unique Device Identifier

[B] Gebrauchsanleitung beachten il Hersteller
& Verwendbarbis Chargennummer

A Temperaturbegrenzung >_< Vor Sonnenlicht schiitzen
C€  CE-Kennzeichnung Medizinprodukt
Referenznummer Einmalige Produktkennung

/\ Vorsicht

Ausstellungsdatum: 11.12.2023
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Instrucciones de uso

fytofontana VIROSTOP pastillas
sabor citrico

[ lasi i deuso.

Antesde .
Guardelasil i deusoen casode que las necesite en el futuro.

La gripe y el resfriado pertenecen a las enfermedades respiratorias contagiosas mas
frecuentes y se caracterizan por sintomas generales muy evidentes. Empiezan de
inmediato, por eso es necesario tomar accién rapidamente y a tiempo. Estas enfermedades
(goteo nasal incluido) son causadas por virus que se contagian a través de la mucosa al
organismo y se replican muy rapido. Se trata de un dispositivo médico con un mecanismo
de accién innovativo. El extracto de cistus creticus crea una pelicula protectora sobre la
mucosa bucal y la garganta gracias a su abundante contenido en polifenoles. Esta barrera
protectora es una proteccnon fisica (mecanlca] contra \os virus y bacterias, porque inhibe su
penetracion y n el El lugar de actuacién del
dispositivo médico es la mucosa de las vias resplratorlas superiores, en concreto, lamucosa
dela cavidad bucal, en el caso del spray oral/pastillas, y la mucosa dela cavidad nasal, en el
caso del spray nasal. Otros citricos, echmacea
purpurea, salvia offlcmahsyacerola que refuerzanel efectoneutrallzanteantlvlra\

Ingredientes en 1 pastilla: Extracto de jara cretense (58 mg), extracto de echinacea
purpurea (93,75 mg), extracto de salvia officinalis (27 mg), complejo de bioflavonoides
citricos (1,55 mg), extracto de acerola (75 mg), sorbitol, xilitol, acido citrico, estearato de
magnesio, aroma: lima, limén

Objetivo de uso: Fytofontana VIROSTOP se usa como barrera protectora ante los virus que
causan la inflamacion de las vias respiratorias superiores y se aplica sobre la mucosa de las
vias respiratorias superiores.

Indicacién: Para el enrojecimiento de la mucosa como resultado de la inflamacién de las
vias respiratorias superiores.

Foglio illustrativo
fytofontana VIROSTOP pastiglie
gusto limone
Leggere ilfoglioil dell'uso.
[ Conservare il foglioillustrativo in caso di utilizzo futuro.

L'influenza e il raffreddore figurano tra le pit comuni malattie infettive delle vie respiratorie
con sintomi generali significativi. Insorgono all'improwviso, quindi & necessario agire
rapidamente e in tempo. Queste malattie (compreso il comune raffreddore) sono causate
da virus che vengono trasmessn all'organismo tramite infezione attraverso le mucose, dove
iniziano a moltiplicarsi Si tratta di un di itivo medico con meccanismo
d'azione innovativo. Grazie ai polifenoli, di cui & assai ricco, I'estratto di cisto di Creta crea
una pellicola protettiva sulle mucose della bocca e della gola. Questa barriera protettiva

a protezione fisica ica) contro virus e batteri, impedendo la loro
penetrazione e la loro ulteriore moltiplicazione. Il luogo di azione del dispositivo medico &
la mucosa delle vie respiratorie superiori — nello specifico la mucosa del cavo orale per lo
spray orale/pastiglie e la mucosa del cavo nasale per lo spray nasale. Gli altri componenti
del prodotto — bioflavonoidi da agrumi, echinacea purpurea, salvia comune e ciliegia delle
Barbados (acerola) rafforzano I'effetto neutralizzante antivirale.

Composizione di 1 pastiglia: estratto di cisto di creta (58 mg), estratto di echinacea
purpurea (93,75 mg), estratto di salvia comune (27 mg), complesso di bioflavonoidi da
agrumi (1,55 mg), estratto di acerola (75 mg), sorbitolo, xilitolo, acido citrico, stearato di
magnesio, aromi: limetta, limone

Finalita d'impiego: Fytofontana VIROSTOP serve a formare una barriera di protezione
contro i virus causa di infiammazione delle vie respiratorie superiori con applicazione sulla
mucosa delle vie respiratorie superiori.

Indicazioni: Arrossamento della mucosa in caso di infiammazione delle vie respiratorie
superiori.

Mecanismo de accién principal: El mecanismo de accién principal del di: itivo médico
fytofontana VIROSTOP pastillas consiste en cubrir la mucosa de la cavidad bucal con una
pelicula protectora e inhibir asi la penetracién de los virus al organismo.

Contraindicaciones: Reaccion alérgica a cualquier ingrediente del dispositivo médico
(mencionado en el parrafo Ingredientes).

Efectos secundarios: Al utilizar fytofontana VIROSTOP pastillas puede sentir
temporalmente un leve hormigueo en la lengua. Estos efectos son temporalesy naturales.

Usuarios/pacientes deslgnados El d\sposlt\vo médico fytofontana VIROSTOP pastillas estd
destinado aadultosy a nifios mayores de 12 afios.

Restricciones de uso del dispositivo para la pobla:nén El perlodo de uso del dispositivo
meédico dependede laduraciéndels eronoser lomasde 7 dias.

Medidas preventivas y advertencias:

A\ No utilizar en nifios menores de 12 afios. En caso de nifios a partir de 12 afios el
producto se puede utilizar solo bajo la supervisién de un adulto.

A\ En caso de mujeres embarazadas y lactantes se recomienda consultar el uso con el
médico especializado.

A\ No recomendamos el uso del producto, si usted ha sido intervenido quirdrgicamente
en la zona de la nariz o la boca o si la mucosa de las vias respiratorias superiores esta
dafiada.

A\ Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

Los leves cambios del color de las pastillas estdn causados por el uso de ingredientes
herbalesy noinfluyen la calidad de la preparacién de ninguna manera.

Dosificacién: Si es necesario, los adultos y nifios a partir de 12 afios pueden chupar una
pastilla cada 3 -4 horas, sin embargo, no se debe exceder un maximo de 3 pastillas por dia.
Las pastillas son adecuadas también para el uso preventivo prolongado. Si esta expuesto a
un mayor riesgo de infeccion, puede chupar hasta 5 pastillas al dia. Es especialmente
importante aplicar el spray por la noche, antes de dormir, después de lavarse los dientes.
Las pastillas se deben chupar. No trague las pastillas enteras ni las muerda. Para un efecto
Sptimo debe dejar que las pastillas se disuelvan lentamente enla boca.

EI beneficio principal para el paciente es el impacto en la salud publica al usar VIROSTOP

es:
L polifenoles refuerzan la inmunidad local de las vias respiratorias superiores en la
etapatempranade lainfeccion.

- Mejorade la calidad de vida al reducir la duracién de los sintomas que causan la infeccion
delasvias respiratorias superiores.

Eluso preventivo de VIROSTOP durante el periodo de mayor incidencia de infecciones en
algunos grupos disminuye la susceptibilidad a los riesgos de infeccion de las vias
respiratorias superiores.

Contenido del paquete: 10, 20, 50 pastillas en blisteres
Vida atil del dispositivo médico: La vida util del dispositivo médico se determina por la fecha
de expiracionimpresa en el embalaje del producto: 36 meses desde la fecha de fabricacion.
Accesorios o di iti médicos il El itivo médico

VIROSTOP no tiene accesorios ni dispositivos médicos compatibles.

Almacenamiento:
oA
. ZN Los datos estan indicados en el embalaje

Disposicién de residuos: Devuelva la preparacion no utilizada a la farmacia. Deseche el
material de embalaje limpio en el contenedor adecuado para los residuos

d'azione: Il principale meccanismo d'azione del dispositivo medico
fytofontana VIROSTOP pastlg\le consiste nel ricoprire le mucose del cavo orale con un film
p deivirus nell

Contromdlcauonl: Allergie a uno qualsiasi dei componenti del dispositivo medico (elencati
nel paragrafo Composizione).

Effetti collaterali: Durante I'impiego di fytofontana VIROSTOP pastiglie & possibile che
avvertiate temporaneamente un leggero formicolio sulla lingua. Si tratta di sensazioni
temporanee enaturali.

Il di medico fy VIROSTOP pastiglie & indicato per
glladulu eibambinidieth superiore a 12anni,
Limitazioni d'uso del di: itivo per la Il periodo di impiego del dispositivo

medico dipende dal perdurare dei sintomi, ma non dovrebbe superare i 7 giorni.

Misure di prevenzione e avvertenze:
A\ Nonimpiegare nei bambini di eta inferiore a 12 anni. La somministrazione del prodotto
deve avvenire sempre sotto la supervisione di una persona adulta.
A\ Perle donne in gravidanza e in si consigliala
per quanto riguarda l'uso.
A\ Si sconsiglia di utilizzare il prodotto se avete subito interventi operatori nella regione
delnaso o bocca o se avete avuto dannialla mucosa delle vie respiratorie superiori.
A\ Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

1e con un medico

Le eventuali leggere modifiche alla colorazione delle pastiglie sono dovute all'utilizzo di
i vegetali nella e non hanno alcuna influenza sulla qualita del

prodotto.

Dosag; Gli adulti e i bambini di eta superiore a 12 anni possono assumere, in caso di
necessita, una pastiglia ogni 3 —4 ore, ma al massimo 3 pastiglie al giorno. Le pastiglie sono
idonee anche per uso preventivo a lungo termine. In caso di esposizione a rischio
maggiormente elevato di contagio & possibile consumare una pastlglla anche 5 volte al
giorno. E assai importante I'applicazione serale prima di coricarsi e dopo essersi lavati i
denti. Le pastiglie vanno succhiate. Non ingoiare le pastiglie intere e non morderle. Per
ottenere gli effetti desiderati & necessario far sciogliere lentamente in bocca le pastiglie.

L'apporto principale per il paziente & I'influenza sulla salute pubblica, utilizzando

VIROSTOP dove:

- | polifenoli sostengono I'immunita locale delle vie respiratorie superiori nello stadio
precoce dell'infezione.

- Miglioramento della qualita della vita con riduzione della durata dei sintomi che causano
le infezioni delle vie respiratorie superiori.

- L'uso preventivo di VIROSTOP nel periodo di aumentata presenza di infezione tra le
persone riduce la I izi airischi diinfe ie respiratorie superiori.

Contenuto della confezione: 10, 20, 50 pastiglie in blister

Ciclo di vita del dispositivo medico: Il ciclo di vita del dispositivo medico & determinato
dalla data di scadenza riportata sulla confezione del prodotto — 36 mesi dalla data di
produzione,

A i medici ibiliz 11 itivo medico fyi
noneprovvnstodlaccessonoalm dlsposmvn medici compatibili.

Immagazzinaggio:

r
e ZAN
Restituire il prodotto non utilizzato alla farmacia. Il materiale di imballaggio

VIROSTOP

| dati sono riportati sulla confezione

Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Eslovaquia segun la licencia
Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zurich, Suiza
c E 2265

Ri i itaci de uso, infori : El usuario debe comunicar
cualquier sospecha de acontecimiento adverso o un acontecimiento adverso concreto
causado por el producto al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en
el que reside. El fabricante realiza un analisis de riesgos detallado relacionado con el
dispositivo médico evaluado como un proceso constante durante el disefio y desarrollo y
en el proceso de la fase de produccion del dispositivo médico de acuerdo a la norma EN ISO
13485:2016 y el Reglamento 2017/745/MDR/. Se llevé a cabo un anélisis de riesgos para el
dispositivo médico evaluado seguin la norma EN ISO 14971:2019. El andlisis de riesgos se
actualiza de forma periédica segin los resultados de vigilancia posterior a la
comercializacion del dispositivo médico /PMS/.

Definiciones de los simbolos

www.virostop.info
www.fytofontana.com

pullto va smaltito nell'apposito contenitore peririfiuti differenziati.

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Repubblica Slovacca su
licenza della Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zurigo, Svizzera

€.

Rischi residui, limitazioni d'uso, informazioni aggiuntive: Qualsiasi evento avverso
sospetto o evento avverso causato dal dispositivo deve essere segnalato dall'utilizzatore al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore. Il
produttore conduce un'analisi dettagliata dei rischi del dispositivo medico valutato, come
processo permanente durante la progettazione e lo sviluppo e nella fase di produzione del
dispositivo medico secondo EN 1SO 13485:2016 e Regolamento 2017/745/MDR/. E stata
preparata un'analisi dei rischi per il dispositivo medico valutato secondo EN ISO
14971:2019. L'analisi dei rischi viene regolarmente aggiornata sulla base dei risultati del
monitoraggio del dispositivo medico dopo il suo collocamento sul mercato /PMS/.

Legenda simboli

www.virostop.info
www.fytofontana.com

[ Vealas instrucciones de uso il fabricante
g Util hasta Nimero de lote
A Limite de temperaturas /}_{ Proteja del sol
C€  Marca de conformidad Dispositivo médico
Nimero de referencia Identificador tnico del

dispositivo
/N Advertencia

Fecha de publicacién: 11 de diciembre de 2023

i vedifoglietto illustrativo Produttore

Numero lotto

g Da consumarsi entro

N

« % Proteggere contro
? Limite temperatura 88
u i raggi solari

C€  Marchio conformita Dispositivo medico
Identificatore unico del

dispositivo

g B %

Numero riferimento
/A Awertenza

Data di rilascio: 11.12.2023 10032-33-37ENDESI-P-1
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forest fruit

waldfrucht | frutas del bosque | frutti di bosco




Instructions for use

fytofontana VIROSTOP pastilles
forest fruit flavor

[:B] Bef y i ions for use.
Keepthei ions for use in case of .

Cold and flu are among the most common infectious respiratory tract diseases with
significant overall symptoms. They start suddenly, soit'simportant to intervene quickly and
promptly. These diseases (including the common cold) are caused by viruses that are
transmitted through infection via mucous membranes into the body, where they begin to
rapidly multiply. This is a medical device with an innovative mechanism of action. Thanks to
its rich content of polyphenols, the extract from Cistus creticus creates a protective film on
the mucous membranes of the mouth and throat. This protective barrier constitutes a
physical (mechanical) defense against viruses and bacteria, preventing their penetration
and further multiplication. The site of action of the medical device is on the mucosa of the
upper respiratory tract - specifically on the mucosa of the oral cavity for oral spray/pastilles
and on the mucosa of the nasal cavity for nasal spray. Other ingredients included - citrus

rple purea), common sage, and Barbados
cherry (acerola) strengthen the antiviral neutralmng effect.

Gebrauchsanleitung
fytofontana VIROSTOP Pastillen
Waldfruchtgeschmack

[:E] Bitte lesen Sie vor der i i durch.

fiir den Fall eine: i auf.

Grippe und Erk3 gehorenzuden ha i d
mit typischen Symptomen. Sle beginnen plo!zllch deshalb muss man schnell und
rechtzeitig eingreifen. Diese E werden von Viren
ausgelost, die bei emerlnfektlon iiber die Schleimhéute in den Organismus iibertragen, wo
sie sich schnell vermehren. Es handelt sich um ein Medizinprodukt mit innovativem
Wirkmechanismus. Dank der reichlich enthaltenen Polyphenole bildet der Extrakt aus
Cistus creticus einen Schutzfilm auf den Schleimhauten von Mund und Hals. Diese
Schutzbarriere dient zur physischen (mechanischen) Abwehr gegen Viren und Bakterien,
verhindert ihr Eindringen und eine weitere Vermehrung. Das Medizinprodukt wirkt auf der
Schleimhaut der oberen Atemwege — konkret auf der Mundschleimhaut bei
i und auf der M bei Weitere
- Zitrus-Bioflavonoide, Purpursonnenhut, Echter Salbei und Barbados-Kirsche (Acerola)
verstarken die neutralisierende Wirkung gegen Viren.

Ingredients in 1 pastille: Cistus creticus extract (58 mg), purple coneflower
purpurea) extract (93.75 mg), common sage (Salvia officinalis) extract (27 mg), citrus
bioflavonoid complex (1.55 mg), acerola extract (75 mg), sorbitol, xylitol, citric acid,
magnesium stearate, flavors: cherry, raspberry, blueberry

Intended use: Fytofontana VIROSTOP is intended as a protective barrier against viruses
causing inflammation of the upper respiratory tract by application to the mucosa of the
upper respiratory tract.

Indications: Redness of the mucosa in upper respiratory tract inflammation.

Main mechanism of action: The main mechanism of action of the medical device
fytofontana VIROSTOP pastilles lies in its ability to cover the mucous membranes of the oral
cavitywitha film, thereby the of viruses into the body.

Contraindications: Allergy to any of the ingredients of the medical device (listed in the
Ingredients section).

Side effects: When using fytofontana VIROSTOP pastilles, you may experience temporary
mildirritation of the mucosa. These sensations are temporary and natural.

Intended users/patients: The medical device fytofontana VIROSTOP pastilles is intended
foradultsand children over 12 yearsold.

Limitations of use for the The duration of use of the medical device depends
on the persistence of symptoms but should not exceed 7 days.

Preventive measures and warnings:

A\ Donotusein children under 12 years of age. Older children should use the product only
under the supervision of anadult.

A\ For pregnant and breastfeeding women, consultation with a medical specialist
regarding usage is recommended.

/\ We do not recommend using the product if you have had surgical procedures in the
nose or mouth area, or if the mucous membrane of the upper respiratory tract has
been damaged.

A\ Keep out of reach of small children.

>

Minor color variations in the pastilles are caused by the use of plant-based i ients and

1 Pastille: Kretische Zistrose — Extrakt (58 mg), Purpursonnenhut —
Extrakt (93,75 mg), Echter Salbei — Extrakt (27 mg), Zitrus-Bioflavonoid-Komplex (1,55 mg),
Acerola-Extrakt (75 mg), Sorbitol, Xylitol, Zitronensiure, Magnesiumstearat, Aroma:
Kirsche, Himbeere, Blaubeere

Bestimmungszweck: Fytofontana VIROSTOP st als Schutzbarriere gegen Viren bestimmt,

die eine Entziindung der oberen ver indem es auf die
oberen Atemwege aufgetragen wird.
ikati Gtung bei { oberen

Der Hauptwir
fytofontana VIROSTOP Pastillen besteht darin, dass es die Schlelmhaute der Mundhéhle
miteinem Schutzfilm bedeckt und so ein Eindringen der Viren in den Kérper verhindert.
Kontraindikationen: Allergien auf einen Bestandteil des Medizinprodukts (die im
Abschnitt sind

Nach der von VIROSTOP Pastillen kann es
voriibergehend zu einem leichten Kribbeln auf der Zunge kommen. Diese Gefiihle sind
voriibergehend und natiirlich.

-/Pati : Das izi y VIROSTOP Pastillen ist
fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren bestimmt.
Nutzungseinschrankungen des Produkts fiir die Bevélkerung: Die Anwendungsdauer des
Medizinprodukts hiangt vom Anhalten der Symptome ab, sollte aber nicht mehr als 7 Tage
betragen.

i und Hi ise:
A\ Nicht bei Kindern unter 12 Jahren verwenden. Altere Kinder sollten das Praparat nur
unter der Aufsicht eines Erwachsenen verwenden
AN Frauen wird hi des die
mit einem Facharzt empfohlen.
A Nach chlrurglschen Eingriffenim Nasen-und Mundberelch oder bei einer beschadigten
deroberen wird von der Ver Préparat:
A AuEerhalb derRei vonKlei n

Eine leichte Verfarbung der Pastillen it auf die Verwendung von pflanzlichen Inhaltsstoffen
db

do notaffect the quality of the productinany way.

Dosage: Adults and children over 12 years old may suck on one pastille every 3-4 hours if
necessary, but no more than 3 pastilles per day. The pastilles are suitable for long-term
preventive use. In case of higher risk of infection, you can use them up to 5x a day. It is very
important to use them in the evening before bedtime after brushing your teeth. The
pastilles are intended for sucking. Do not swallow the pastilles whole or chew them. Allow
them todissolve slowly in the mouth to achieve the desired effect.

The main benef( for the patient lies in the impact on public health through the use of
VIROSTOP, whi

- suppon the local i ity of the upper respiratory tract in the early stage
of infection.

- Improvement in quality of life by reducing the duration of symptoms causing upper
respiratory tract infections.

- Preventive use of VIROSTOP during periods of increased infection prevalence in
communities reduces susceptibility to risks of upper respiratory tract infections.

Package contents: 20 pastilles in blisters

Lifespan of the medical device: The lifespan of the medical device is determined by the
expiration date on the product packaging — 36 months from the date of manufacture.

Accessory or compatible medical devices: VIROSTOP medical device does not have any
accessories or compatible medical devices.

Storage:

B e
.‘/ﬂ/ ///.L\ g Theinformation s provided on the packaging

Disposal: Return any unused product to the pharmacy. Dispose of clean packaging
materials in the appropriate recycling bin.

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slovak Republic, under
license from Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Switzerland

- C€.

Residual risks, limitati use, further i of adverse events or
adverse events caused by the device should be reported by the user to the manufacturer
and the relevant authority in the member state where the user resides. The manufacturer
conducts a detailed risk analysis of the evaluated medical device as a continuous process
during design and development and in the production phase of the medical device
according to EN ISO 13485:2016 and Regulation 2017/745 /MDR/. A risk analysis according
to EN 1SO 14971:2019 has been developed for the evaluated medical device. The risk
analysis is regularly updated based on the results of post-market surveillance of the
medical device /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

zuriic| un die Qualitat des Praparatsin keiner Weise.

Dosierung: Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren kénnen bei Bedarf aller 3—4 Stunden eine
Pastille lutschen, allerdings hochstens 3 Pastillen am Tag. Die Pastillen sind auch fiir die
langzeitige vorbeugende Anwendung geeignet. Wenn Sie einem erhéhten
Ansteckungsrisiko ausgesetzt sind, konnen Sie die Pastillen auch 5x taglich anwenden. Sehr
wichtig ist die Anwendung abends nach dem Zahneputzen vor dem Schlafen. Die Pastillen
sind zum Lutschen bestimmt. Die Pastillen nicht im Ganzen schlucken oder zerbeiRen. Fir
die erwiinschte Wirkung sollen sie sich langsam im Mund auflésen.

Der Hauptnutzen fiir den Patienten besteht im Einfluss auf die 6ffentliche Gesundheit

durch die Verwendung von VIROSTOP, denn:

- Polyphenole fordern die lokalen Abwehrkrafte der oberen Atemwege im Friithstadium
der Infektion.

- Eine Verbesserung der Lebensqualitat durch die Verkiirzung der Symptome einer
Infektion der oberen Atemwege.

- Die i VIROSTOPin ‘mehrten Aufti
Infektionenim Kollektiv verringert di alligkeit fiir i oberen

Packungsmhalt 20Pastillenin Blistern

Die Haltbarkei des wird
durch das Verfallsdatum auf der Produktverpackung bestimmt — 36 Monate ab dem
Herstellungsdatum.

Zubehor oder izil y VIROSTOP
hatkein Zubehor und auch keine kompatiblen Medlzmpmdukte

Lagerung:

Bt J/
x
.

Entsorgung: Das unverbrauchte Préparat in die Apotheke zuriickbringen. Sauberes
Vel al

g Angaben sind auf der Verpackung angegeben

“ Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Slowakische Republik nach
einer Lizenz der Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Schweiz

€.

weitere Informati Jeden Verdacht auf ein

unerwiinschtes Ereignis oder ein unerwiinschtes Ereignis, dass durch das Produkt

verursacht wurde, sollte der Anwender dem Hersteller und der zusténdigen Behorde indem

melden, indemder einen Wohnsitz hat. Der Hersteller fiihrt eine

detaillierte Risikoanalyse des zu bewertenden Medizinprodukts als fortlaufenden Prozess

wihrend der Entwurfs- und Entwicklungs- sowie der Produktionsphase des

Medizinprodukts gemaR EN 1SO 13485:2016 und der \brordnung 2017/745 /MDR/ durch.

Fir das zu bewertende i wurde eine gemal EN ISO

14971:2019 erstellt. Die Risikoanalyse wird regelmaRig auf der Grundlage der Ergebnisse
der Uberwachung des Medizinprodukts nach dem Inverkehrbringen /PMS/ aktualisiert.

Erlautirung der Symbole

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Explanation of sym_bols
@] seeinstructions for use il Manufacturer
9 Best before [tor]  Batch number
A Temperature limit ZK  protect from suniight
C€  Markof conformity Medical device
[REF]  Reference number Unique Device Identifier
/A Warning

Date of issue: 11.12.2023

[li] Gebrauchsanleitung beachten Hersteller

& Verwendbarbis Chargennummer
A Temperaturbegrenzung Vor Sonnenlicht schiitzen

C€  CEKennzeichnung Medizinprodukt

[REF]  Referenznummer
A\ Vorsicht

Ausstellungsdatum: 11.12.2023

Einmalige Produktkennung
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| waldfrucht | frutas del bosque | frutti

forest frui

PASTILLES | PASTILLEN

PASTILLAS | PASTIGLIE
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Instrucciones de uso

fytofontana VIROSTOP pastillas
sabor a frutas del bosque

[E Guarde;

La gripe y el resfriado pertenecen a las enfermedades resplratorlas contaglosas mas
frecuentes y se caracterizan por sintomas e
inmediato, por eso es necesario tomar accién rapidamente y a tlempa. Estas enfermedades
(goteo nasal incluido) son causadas por virus que se contagian a través de la mucosa al
organismo y se replican muy rapido. Se trata de un dispositivo médico con un mecanismo
de accién innovativo. El extracto de cistus creticus crea una pelicula protectora sobre la
mucosa bucal y la garganta gracias a su abundante contenido en polifenoles. Esta barrera
protectora es una proteccion fisica (mecanica) contra los virus y bacterias, porque inhibe su
penetracion y consiguiente replicacion en el organismo. El lugar de actuacién del
dispositivo médico es la mucosa de las vias respiratorias superiores, en concreto, lamucosa
dela cavidad bucal, en el caso del spray oral/pastillas, y la mucosa de la cavldad nasal, en el
caso del spray nasal. Otr bi citri

purpurea, salvia oiﬂclnalls yacerola, que refuerzan el efecto neutralizante antlvlral

Ingredientes en 1 pastilla: Extracto de jara cretense (58 mg), extracto de echinacea

purpurea (93,75 mg), extracto de salvia officinalis (27 mg), complejo de bioflavonoides

citricos (1,55 mg), extracto de acerola (75 mg), sorbitol, xilitol, acido citrico, estearato de
io, aroma: cereza, randan

deuso.
de uso en caso de que las necesite en el futuro.

Objetivo de uso: Fytofontana VIROSTOP se usa como barrera protectora ante los virus que
causan la inflamacién de las vias respiratorias superiores y se aplica sobre la mucosa de las
vias respiratorias superiores.

Foglio illustrativo
fytofontana VIROSTOP pastiglie
sapore di frutti di bosco

dell'uso.

Leggere il i
[:E] Conservareil foglio illustrativo in caso di utilizzo futuro.

L'influenzaeil ralireddore flgurano tra le pit comuni malattie infettive delle vie respiratorie
con sintomi generali all'i indi & necessario agire
rapidamente e in tempo. Queste malattie lcnmpreso il comune raffreddore) sono causate
davirus che vengono trasmessi all'organismo tramite infezione attraverso le mucose, dove
iniziano a moltiplicarsi Si tratta di un medico con meccanismo
d'azione innovativo. Grazie ai polifenoli, di cui & assai ricco, I'estratto di cisto di Creta crea
una pellicola prmemva sulle mucose della bocca e della gola. Questa barriera protettiva
contro virus e batteri, impedendo la loro
penetrazlone e Ia loro ulterlore moltlpllcazlone Il luogo di azione del dispositivo medico &
la mucosa delle vie respiratorie superiori — nello specifico la mucosa del cavo orale per lo
spray orale/pastiglie e la mucosa del cavo nasale per lo spray nasale. Gli altri componenti
del prodotto — bioflavonoidi da agrumi, echinacea purpurea, salvia comune e ciliegia delle
Barbados (acerola) rafforzano I'effetto neutralizzante antivirale.

Composizione di 1 pastiglia: estratto di cisto di creta (58 mg), estratto di echinacea
purpurea (93,75 mg), estratto di salvia comune (27 mg), complesso di bioflavonoidi da
agrumi (1,55 mg), estratto di acerola (75 mg), sorbitolo, xilitolo, acido citrico, stearato di
magnesio, aromi: ciliegia, lampone, mirtillo

Finalita d'impiego: Fytofontana VIROSTOP serve a formare una barriera di protezione
contro i virus causa di infiammazione delle vie respiratorie superiori con applicazione sulla
mucosa delle vie respiratorie superiori.

i: Ar della mucosa in caso di infiammazione delle vie respiratorie
supenon

Indicacién: Para el enrojecimiento de la mucosa como resultado de la i 6n de las
vias respiratorias superiores.
Mecanismo de accién principal: El mecanismo de accién principal del di: médico

fytofontana VIROSTOP pastillas consiste en cubrir la mucosa de la cavidad bucal con una
pelicula protectora e inhibir asi la penetracién de los virus al organismo.

Contraindicaciones: Reaccion alérgica a cualquier ingrediente del dispositivo médico
(mencionado en el parrafo Ingredientes).

Efectos secundarios: Al utilizar fytofontana VIROSTOP pastillas puede sentir

d'azione: Il principale meccanismo d'azione del dispositivo medico
fytofontana VIROSTOP pastiglie consiste nel ricoprire le mucose del cavo orale con un film
p 3 osila deivirus nell

Controindicazioni: Allergie a uno qualsiasi dei componenti del dispositivo medico (elencati
nel paragrafo Composizione).

Effetti collaterali: Durante I'impiego di fytofontana VIROSTOP pastiglie & possibile che

temporalmen(e unleve hurmlgueoen lalengua. Estos efectos son temporalesy naturales. avvertiate un leggero sulla lingua. Si tratta di sensazioni

Usuarios/| El dispositivo médico VIROSTOP p naturall.

destinado a adultosy a nifios mayores de 12 afios. i/p i: 11 medico VIROSTOP pastiglie & indicato per
de uso del di: itivo para la El penodo de uso del dlsposmvo ghadulu el hamb'"' diety 5“pe”°rea 12an

meédico di dedelad ion de il peronoser 7 dia: Limitazioni d'uso del Il periodo di impiego del dispositivo

Medidas preventlvasyadvertenclas

A\ No utilizar en nifios menores de 12 afios. En caso de nifios a partir de 12 afios el
producto se puede utilizar solo bajo la supervisién de un adulto.

A\ En caso de mujeres embarazadas y lactantes se recomienda consultar el uso con el
médico especializado.

A\ No recomendamos el uso del producto, si usted ha sido intervenido quirdrgicamente
en la zona de la nariz o la boca o si la mucosa de las vias respiratorias superiores esta
dafiada.

A\ Mantenga el producto fuera del alcance delos nifios.

Los leves cambios del color de las pastillas estan causados por el uso de ingredientes
herbalesy noinfluyen la calidad de la preparacion de ninguna manera.

Dosificacién: Si es necesario, los adultos y nifios a partir de 12 afios pueden chupar una
pastilla cada 34 horas, sin embargo, no se debe exceder un méximo de 3 pastillas por dia.
Las pastillas son adecuadas también para el uso preventivo prolongado. Si esta expuesto a
un mayor riesgo de infeccion, puede chupar hasta 5 pastillas al dia. Es especialmente
importante aplicar el spray por la noche, antes de dormir, después de lavarse los dientes.
Las pastillas se deben chupar. No trague las pastillas enteras i las muerda. Para un efecto
jar que la: laboca.

El beneficio principal para el paciente es el impacto en la salud publica al usar VIROSTOP

pues:

- Los polifenoles refuerzan la inmunidad local de las vias respiratorias superiores en la
etapatemprana de lainfeccién.

- Mejorade la calidad de vida al reducir la duracién de los sintomas que causan la infeccion
delasviasrespiratorias superiores.

- Eluso preventivo de VIROSTOP durante el periodo de mayor incidencia de infecciones en
algunos grupos disminuye la susceptibilidad a los riesgos de infeccién de las vias
respiratorias superiores.

Contenido del paquete 20 pastillasen blisteres

Vida dtil del di i édi Lavnda til del di
de expiraciénimpl | [ | producto: 36

édico se determinapor lafecha
desde lafecha de fabricacién.

A o médicos El dispositivo médico
VIROSTOP no tiene accesorios ni dispositivos médicos compatibles.

Almacenamiento:

ATK

Disposicién de residuos: Devuelva la preparacion no u!llllada a la farmacia. Deseche el
par: id

Los datos estén indicados en el embalaje

1] perla
medico dipende dal perdurare dei sintomi, ma non dovrebbe superare i 7 giorni.

Misure di prevenzione e avvertenze:
A\ Nonimpiegare nei bambini di eta inferiore a 12 anni. La somministrazione del prodotto
deve avvenire sempre sotto la supervisione di una persona adulta.
A\ perledonnein ein si consigliala
per quantoriguarda l'uso.
A\ Sisconsiglia di utilizzare il prodotto se avete subito interventi operatori nella regione
del naso o bocca o se avete avuto danni alla mucosa delle vie respiratorie superiori.
A\ Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

onun medico

Le eventuali leggere modifiche alla colorazione delle pastiglie sono dovute all'utilizzo di
i vegetali nella e non hanno alcuna influenza sulla qualita del

prodotto.

Dosaggio: Gli adulti e i bambini di eta superiore a 12 anni possono assumere, in caso di
necessita, una pastiglia ogni 3 -4 ore, ma al massimo 3 pastiglie al giorno. Le pastiglie sono
idonee anche per uso preventivo a lungo termine. In caso di esposizione a rischio
maggiormente elevato di contagio & possibile consumare una pastiglia anche 5 volte al
giorno. £ assai importante I'applicazione serale prima di coricarsi e dopo essersi lavati i
denti. Le pastiglie vanno succhiate. Non ingoiare | le pastiglie intere e non morderle. Per
ottenere gli effetti desit i & necessario far sciogl inboccale pastiglie.

L'apporto prlnclpale per il paziente & l'influenza sulla salute pubblica, utilizzando

VIROSTOP dovi

- | polifenoli sostengono I'immunita locale delle vie respiratorie superiori nello stadio
precoce dell'infezione.

- Miglioramento della qualita della vita con riduzione della durata dei sintomi che causano
le infezioni delle vie respiratorie superiori.

- L'uso preventivo di VIROSTOP nel periodo d| aumentaia presenza di infezione tra le
persone riduce la izi airischidii pi ie superiori.

Contenuto della confezione: 20 pastiglie in blister

Ciclo di vita del dispositivo medico: Il ciclo di vita del dispositivo medico & determinato
dalla data di scadenza riportata sulla confezione del prodotto — 36 mesi dalla data di
produzione.

Accessori o di itivi medici ibili: 1l itivo medico
noneprovvnstodlaccessonnaltndlsposmvn medncncompanblll

Immagazzinaggio:

VIROSTOP

s e
-wﬂr AN g I dati sono riportati sulla confezione

material de embalaje limpioen el

Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Eslovaquia segun la licencia
Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zdrich, Suiza
c E 2265

Ri i imitaci deuso, i Elusuario debe comunicar
cualquier sospecha de acontecimiento adverso o un acontecimiento adverso concreto
causado por el producto al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en
el que reside. El fabricante realiza un andlisis de riesgos detallado relacionado con el
dispositivo médico evaluado como un proceso constante durante el disefio y desarrollo y
en el proceso de la fase de produccion del dispositivo médico de acuerdo ala norma EN ISO
13485:2016 y el Reglamento 2017/745/MDR/. Se llevé a cabo un anélisis de riesgos para el
dispositivo médico evaluado segin la norma EN ISO 14971:2019. El analisis de riesgos se
actualiza de forma periédica segin los resultados de vigilancia posterior a la
comercializacion del dispositivo médico /PMS/.

Definiciones de los simbolos

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Restituire il prodotto non utilizzato alla farmacia. Il materiale di imballaggio
pulltova smaltito nell’ peririfiuti .

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Repubblica Slovacca su
licenza della Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zurigo, Svizzera

ce.

Rischi residui, limitazioni d'uso, il Qualsiasi evento avverso
tto 0 evento avverso causato dal deve essere dall' al
fabbrlcante e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore. Il
produttore conduce un'analisi dettagliata dei rischi del dispositivo medico valutato, come
processo permanente durante la progettazione e lo sviluppo e nella fase di produzione del
dispositivo medico secondo EN 1SO 13485:2016 e Regolamento 2017/745/MDRY/. E stata
preparata un‘analisi dei rischi per il dispositivo medico valutato secondo EN 1SO
14971:2019. L'analisi dei rischi viene regolarmente aggiornata sulla base dei risultati del
monitoraggio del dispositivo medico dopo il suo collocamento sul mercato /PMS/.

Legenda simboli

‘www.virostop.info
www.fytofontana.com

[[li] vealasinstrucciones de uso El fabricante

g Util hasta Nimero de lote

Proteja del sol

oA timite de temperaturas

(€  Marca de conformidad Dispositivo médico
Identificador tnico del

dispositivo

[REF]  Numero de referencia

/N Advertencia

Fecha de publicacién: 11 de diciembre de 2023

[i] Vedifogliettoillustrativo Produttore

Numero lotto

g Da consumarsi entro

Proteggere contro
i raggi solari

WA timite temperatura

C€  Marchio conformita Dispositivo medico
Identificatore unico del

dispositivo

[REF]  Numero riferimento
A Awertenza

Data di rilascio: 11.12.2023 'REF] 10038ENDESI-P-1
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Instructions for use
fytofontana VIROSTOP pastilles
mint flavor

E]z]"‘ tudy i ions for use.
Keep the i ions for use in case of

Cold and flu are among the most common infectious respiratory tract diseases with
significant overall symptoms. They start suddenly, so it'simportant to intervene quickly and
promptly. These diseases (including the common cold) are caused by viruses that are
transmitted through infection via mucous membranes into the body, where they begin to
rapidly multiply. This is a medical device with an innovative mechanism of action. Thanks to
its rich content of polyphenols, the extract from Cistus creticus creates a protective film on
the mucous membranes of the mouth and throat. This protective barrier constitutes a
physical (mechanical) defense against viruses and bacteria, preventing their penetration
and further multiplication. The site of action of the medical device is on the mucosa of the
upper respiratory tract - specifically on the mucosa of the oral cavity for oral spray/pastilles
and on the mucosa of the nasal cavity for nasal spray. Other ingredients included - citrus
bioflavonoids, purple coneflower (echinacea purpurea), common sage, and Barbados
cherry (acerola) strengthen the antiviral neutralizing effect.

Gebrauchsanleitung
fytofontana VIROSTOP Pastillen
Minzgeschmack

[:E] Bitte lesen Sie vor der i i durch.

fiirden Fall

Grippe und Erkaltungen gehéren zu den der

mit typischen Symptomen. Sie beginnen plotzllch deshalb muss man schnell und
rechtzeitig eingi . Diese Erkr werden von Viren
ausgeldst, die bei einer Infektion tiber die Schleimhaute in den Organismus libertragen, wo
sie sich schnell vermehren. Es handelt sich um ein Medizinprodukt mit innovativem
Wirkmechanismus. Dank der reichlich enthaltenen Polyphenole bildet der Extrakt aus
Cistus creticus einen Schutzfilm auf den Schleimhauten von Mund und Hals. Diese
Schutzbarriere dient zur physischen (mechanischen) Abwehr gegen Viren und Bakterien,
verhindert ihr Eindringen und eine weitere Vermehrung. Das Medizinprodukt wirkt auf der
Schleimhaut der oberen Atemwege — konkret auf der Mundschle\mhaut bei

und auf der Naser

- Zitrus-Bioflavonoide, Purpursonnenhut, Echter Salbel und Barbados Klrsche (Acerola)
verstarken die neutralisierende Wirkung gegen Viren.

Ingredients in 1 pastille: Cistus creticus extract (58 mg), purple c
purpurea) extract (93.75 mg), common sage (Salvia officinalis) extract (27 mg), citrus
bioflavonoid complex (1.55 mg), acerola extract (75 mg), sorbitol, xylitol, magnesium
stearate, mint flavor

Intended use: Fytofontana VIROSTOP is intended as a protective barrier against viruses
causing inflammation of the upper respiratory tract by application to the mucosa of the
upper respiratory tract.

Indications: Redness of the mucosa in upper respiratory tract inflammation.

Main mechanism of action: The main mechanism of action of the medical device
fytofontana VIROSTOP pastilles lies in its ability to cover the mucous membranes of the oral
cavity with a protective film, thereby preventing the penetration of viruses into the body.

Contraindications: Allergy to any of the ingredients of the medical device (listed in the
Ingredients section).

Side effects: When using fytofontana VIROSTOP pastilles, you may experience temporary
mildirritation of the mucosa. These sensations are temporary and natural.

Intended users/patients: The medical device fytofontana VIROSTOP pastilles is intended
foradults and children over 12 years old.

Limitati of use for the The duration of use of the medical device depends
onthe persistence of symptoms but should not exceed 7 days.

Preventive measures and warnings:

A\ Donotusein children under 12 years of age. Older children should use the product only
under the supervision of an adult.

/A For pregnant and breastfeeding women, consultation with a medical specialist
regarding usage isrecommended.

A\ We do not recommend using the product if you have had surgical procedures in the
nose or mouth area, or if the mucous membrane of the upper respiratory tract has
been damaged.

A\ Keep out of reach of small children.

Minor color variations in the pastilles are caused by the use of plant-based i i nd

1 Pastille: Kretische Zistrose — Extrakt (58 mg), Purpursonnenhut —
Extrakt (93,75 mg), Echter Salbei — Extrakt (27 mg), Zitrus-Bioflavonoid-Komplex (1,55 mg),
Acerola-Extrakt (75 mg), Sorbitol, Xylitol, Magnesiumstearat, Minzaroma

Bestimmungszweck: Fytofontana VIROSTOP ist als Schutzbarriere gegen Viren bestimmt,

die eine Entziindung der oberen indem es auf die der
oberen A(Emwegeaufgetragen wird.
otung bei (/] deroberen

er Hauptwir es
fymfnntana VIROSTOP Pastillen besteht darin, dass es die Schleimhdute der Mundhéhle
mit einem Schutzfilm bedeckt und so ein Eindringen der Viren in den Korper verhindert.
Kontraindikationen: Allergien auf einen Bestandteil des Medizinprodukts (die im
Abschnitt. 1sind).

Nach der VIROSTOP Pastillen kann es
voriibergehend zu einem leichten Krlbbeln auf der Zunge kommen. Diese Gefiihle sind
voriibergehend und natiirlich.

/ : Das izi y VIROSTOP Pastillen ist
fir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren bestimmt.

Nutzungseinschrankungen des Produkts fiir die Bevolkerung: Die Anwendungsdauer des
Medizinprodukts héngt vom Anhalten der Symptome ab, sollte aber nicht mehr als 7 Tage
betragen.

Prophylaktische MaBnahmen und Hinweise: N

A\ Nicht bei Kindern unter 12 Jahren verwenden. Altere Kinder sollten das Préparat nur
unter der Aufsicht eines Erwachsenen verwenden.

A\ Schwangeren und stillenden Frauen wird hinsichtlich des Gebrauchs die Riicksprache
miteinem Facharzt empfohlen.

A\ Nach chirurgischen Eingriffen im Nasen- und Mundbereich oder bei einer
beschddigten Schleimhaut der oberen Atemwege wird von der Verwendung des

Préiparats abgeraten.
A\ AuRerhalb der i n Kleinki n
Eineleichte Verfarhung derPastillen st auf die Verwendungvon pflanzhchen Inhaltsstoffen
uriicl die Qualitdt des Praparatsin keiner Weise.

do notaffect the quality of the productinany way.

Dosage: Adults and children over 12 years old may suck on one pastille every 3-4 hours if
necessary, but no more than 3 pastilles per day. The pastilles are suitable for long-term
preventive use. In case of higher risk of infection, you can use them up to 5x a day. It is very
important to use them in the evening before bedtime after brushing your teeth. The
pastilles are intended for sucking. Do not swallow the pastilles whole or chew them. Allow
them todissolve slowly in the mouth to achieve the desired effect.

The main benefit for the patient lies in the impact on public health through the use of

VIROSTOP, where:

- Polyphenols support the local immunity of the upper respiratory tract in the early stage
ofinfection.

- Improvement in quality of life by reducing the duration of symptoms causing upper
respiratory tractinfections.

- Preventive use of VIROSTOP during periods of increased infection prevalence in
communities reduces susceptibility to risks of upper respiratory tract infections.

Package contents: 20 pastilles in blisters

Lifespan of the medical device: The lifespan of the medical device is determined by the
expiration date on the product packaging — 36 months from the date of manufacture.

Accessory or compatible medical devil
accessories or compatible medical devices.

: VIROSTOP medical device does not have any

Storage:

S
muﬂ( /‘\ g The information s provided on the packaging

Disposal: Return any unused product to the pharmacy. Dispose of clean packaging
materials in the appropriate recycling bin.

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slovak Republic, under
license from Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Switzerland

€.

Residual risks, limitati f use, further i of adverse events or
adverse events caused by the device should be reponed by the user to the manufacturer
and the relevant authority in the member state where the user resides. The manufacturer
conducts a detailed risk analysis of the evaluated medical device as a continuous process
during design and development and in the production phase of the medical device
according to EN 1SO 13485:2016 and Regulation 2017/745 /MDR/. Arisk analysis according
to EN ISO 14971:2019 has been developed for the evaluated medical device. The risk
analysis is regularly updated based on the results of post-market surveillance of the
medical device /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

ExpEnation of sym_bols

Dosierung: Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren kénnen bei Bedarf aller 3—4 Stunden eine
Pastille lutschen, allerdings hochstens 3 Pastillen am Tag. Die Pastillen sind auch fiir die
langzeitige vorbeugende Anwendung geeignet. Wenn Sie einem erhdhten
Ansteckungsrisiko ausgesetzt sind, konnen Sie die Pastillen auch 5x taglich anwenden. Sehr
wichtig ist die Anwendung abends nach dem Zahneputzen vor dem Schlafen. Die Pastillen
sind zum Lutschen bestimmt. Die Pastillen nicht im Ganzen schlucken oder zerbeiRen. Fir
die erwiinschte Wirkung sollen sie sich langsam im Mund auflésen.

Der Hauptnutzen fiir den Patienten besteht im Einfluss auf die 6ffentliche Gesundheit

durch die Verwendung von VIROSTOP, denn:

- Polyphenole fordern die lokalen Abwehrkréfte der oberen Atemwege im Friihstadium
der Infektion.

- Eine Verbesserung der Lebensqualitat durch die Verkiirzung der Symptome einer
Infektion der oberen Atemwege.
Di .

VIROSTOP in Zeits vermehrten Auftretensvon
a it fur Infektionender oberen

ie
Infektionenim Kollektiv verringert di
Packungsmhalt 20Pastillenin Blistern

e Haltbarkei des wird
durch das Verfallsdatum auf der Produktverpackung bestimmt — 36 Monate ab dem
Herstellungsdatum.

Zubehor oder il izi Das izii VIROSTOP
hatkein Zubehor und auch keine kompatiblen Medizinprodukte.
Lagerung:

BT gt
AT K
Entsorgung: Das unverbrauchte Préparat in die Apotheke zuriickbringen. Sauberes
Verpack ial entsorgen.

g Angaben sind auf der Verpackung angegeben

“ Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slowakische Republik nach
einer Lizenz der Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Schweiz

€.

Restrisiken, weitere Infor Jeden Verdacht auf ein
unerwiinschtes Ereignis oder ein unerwiinschtes Ereignis, dass durch das Produkt
verursacht wurde, sollte der. dem Hersteller und der Behordeindem

melden, indem der einen Wohnsitz hat. Der Hersteller fihrt eine
detaillierte Risikoanalyse des zu bewertenden Medizinprodukts als fortlaufenden Prozess
wahrend der Entwurfs- und Entwicklungs- sowie der Produktionsphase des
Medizinprodukts gemaR EN I1SO 13485:2016 und der Verordnung 2017/745 /MDR/ durch.
Fir das zu bewertende wurde eine gemaR EN ISO
14971:2019 erstellt. Die Risikoanalyse wird regelméRig auf der Grundlage der Ergebnisse
der Uberwachung des Medizinprodukts nach dem Inverkehrbringen /PMS/ aktualisiert.

Erlﬁutirung der Symbole

www.virostop.info
www.fytofontana.com

See instructions for use il Manufacturer

Best before Batch number

-
A Temperature limit
€

Mark of conformity

Protect from sunlight

Medical device

Reference number
A\ Warning

Date of issue: 11.12.2023

Unique Device Identifier

[B] Gebrauchsanleitung beachten il Hersteller
g Verwendbar bis [tor]  chargennummer

A Temperaturbegrenzung >_< Vor Sonnenlicht schiitzen
C€  CE-Kennzeichnung Medizinprodukt
Referenznummer Einmalige Produktkennung

/\ Vorsicht

Ausstellungsdatum: 11.12.2023
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Instrucciones de uso

fytofontana VIROSTOP pastillas
Sabor a menta

[E 3 deuso.
Guardelasii i di de que las necesite en el futuro.

La gripe y el resfriado pertenecen a las enfermedades resplratorlas contaglosas mas
frecuentes y se caracterizan por sintomas e
inmediato, por eso es necesario tomar accién rapidamente y a tlempa. Estas enfermedades
(goteo nasal incluido) son causadas por virus que se contagian a través de la mucosa al
organismo y se replican muy rapido. Se trata de un dispositivo médico con un mecanismo
de accién innovativo. El extracto de cistus creticus crea una pelicula protectora sobre la
mucosa bucal y la garganta gracias a su abundante contenido en polifenoles. Esta barrera
protectora es una proteccion fisica (mecanica) contra los virus y bacterias, porque inhibe su
penetracion y consiguiente replicacion en el organismo. El lugar de actuacién del
dispositivo médico es la mucosa de las vias respiratorias superiores, en concreto, lamucosa
dela cavidad bucal, en el caso del spray oral/pastillas, y la mucosa de la cavldad nasal, en el
caso del spray nasal. Otr bi citri

purpurea, salvia oiflclnalls yacerola, que refuerzan el efecto neutralizante antlvlral

Ingredientes en 1 pastilla: Extracto de jara cretense (58 mg), extracto de echinacea
purpurea (93,75 mg), extracto de salvia officinalis (27 mg), complejo de bioflavonoides
citricos (1,55 mg), extracto de acerola (75 mg), sorbitol, xilitol, estearato de magnesio,
aroma de menta

Objetivo de uso: Fytofontana VIROSTOP se usa como barrera protectora ante los virus que

Foglio illustrativo
fytofontana VIROSTOP pastiglie
sapore di menta

dell'uso.

[:E] Conservareil foglio |Ilustranvo in caso di utilizzo futuro.

L'influenzaeil raiireddore flgurano tra le pit comuni malattie infettive delle vie respiratorie
con sintomi generali all'i indi & necessario agire
rapidamente e in tempo. Queste malattie (cnmpreso il comune raffreddore) sono causate
davirus che vengono trasmessi all'organismo tramite infezione attraverso le mucose, dove
iniziano a moltiplicarsi Si tratta di un medico con meccanismo
d'azione innovativo. Grazie ai polifenoli, di cui & assai ricco, I'estratto di cisto di Creta crea
una pellicola prmemva sulle mucose della bocca e della gola. Questa barriera protettiva
contro virus e batteri, impedendo la loro
penetrazlone e Ia loro ulterlore moltlpllcazlone Il'luogo di azione del dispositivo medico &
la mucosa delle vie respiratorie superiori — nello specifico la mucosa del cavo orale per lo
spray orale/pastiglie e la mucosa del cavo nasale per lo spray nasale. Gli altri componenti
del prodotto — bioflavonoidi da agrumi, echinacea purpurea, salvia comune e ciliegia delle
Barbados (acerola) rafforzano I'effetto neutralizzante antivirale.

Composizione di 1 pastiglia: estratto di cisto di creta (58 mg), estratto di echinacea
purpurea (93,75 mg), estratto di salvia comune (27 mg), complesso di bioflavonoidi da
agrumi (1,55 mg), estratto di acerola (75 mg), sorbitolo, xilitolo, stearato di magnesio,
aromadimenta

Finalita d'impiego: Fytofontana VIROSTOP serve a formare una barriera di protezione
contro i virus causa di inflammazione delle vie respiratorie superiori con applicazione sulla
mucosa delle vie respiratorie superiori.

causanlai de las vias respil P y se aplica sobre la mucosa de las
vias respiratorias superiores.
Indicacién: Para el enrojecimiento de la mucosa como resultado de la i 6n de las

viasrespiratorias superiores.

i Ar della mucosa in caso di infiammazione delle vie respiratorie
superiori

Mecanismo de accién principal: El mecanismo de accién principal del

médico
fytofontana VIROSTOP pastillas consiste en cubrir la mucosa de la cavidad bucal con una

pelicula protectora e inhibir asila penetracion de los virus al organismo.

Contraindicaciones: Reaccion alérgica a cualquier ingrediente del dispositivo médico
(mencionado en el parrafo Ingredientes).

Efectos secundarios: Al utilizar fytofontana VIROSTOP pastillas puede sentir

d'azione: Il principale meccanismo d'azione del dispositivo medico
fytofontana VIROSTOP pastiglie consiste nel ricoprire le mucose del cavo orale con un film
p 3 osila deivirus nell

Controindicazioni: Allergie a uno qualsiasi dei componenti del dispositivo medico (elencati
nel paragrafo Composizione).

Effetti collaterali: Durante I'impiego di fytofontana VIROSTOP pastiglie & possibile che

temporalmen(e unleve hurmlgueoen la Iengua Estos efectos son temporalesy naturales. avvertiate un leggero sulla lingua. Si tratta di sensazioni

ewnrio Eldi médico VIROSTOP pastillas estd tempnraneeenaturall

desnnadoaadultosvamnosmavoresdeuanos i/p i 11 medico VIROSTOP pastiglie & indicato per
de uso del di: itivo para la El periodo de uso del dispositivo gliadultiei hamb'"' diety 5“pe”°rea 12an

meédico di dedelad ion de il p i lomasde 7 dias. Limitazioni d'uso del Il periodo di impiego del dispositivo

Medidas preventivasy advertencias:

A\ No utilizar en nifios menores de 12 afios. En caso de nifios a partir de 6 afios el producto
se puede utilizar solo bajo la supervisién de un adulto.

A\ En caso de mujeres embarazadas y lactantes se recomienda consultar el uso con el
médico especializado.

A\ No recomendamos el uso del producto, si usted ha sido intervenido quirrgicamente
en la zona de la nariz o la boca o si la mucosa de las vias respiratorias superiores esta
dafiada.

/A Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

Los leves cambios del color de las pastillas estan causados por el uso de ingredientes
herbalesy noinfluyen la calidad de la preparacién de ninguna manera.

Dosificacion: Si es necesario, los adultos y nifios a partir de 12 afos pueden chupar una
pastilla cada 3—4 horas, sin embargo, no se debe exceder un méximo de 3 pastillas por dia.
Las pastillas son adecuadas también para el uso preventivo prolongado. Si esta expuesto a
un mayor riesgo de infeccion, puede chupar hasta 5 pastillas al dia. Es especialmente
importante aplicar el spray por la noche, antes de dormir, después de lavarse los dientes.
Las pastillas se deben chupar No trague las pastillas enteras nilas muerda. Para un efecto
laboca.

El beneficio prlnclpal para el paciente es el impacto en la salud publica al usar VIROSTOP

pues:

- Los polifenoles refuerzan la inmunidad local de las vias respiratorias superiores en la
etapatemprana de lainfeccién.

- Mejorade la calidad de vida al reducir la duracién de los sintomas que causan la infeccion
delasviasrespiratorias superiores.

- Eluso preventivo de VIROSTOP durante el periodo de mayor incidencia de infecciones en
algunos grupos disminuye la susceptibilidad a los riesgos de infeccién de las vias
respiratorias superiores.

Cuntemdodelpaquete 20 pastillasen blisteres
Vida atil

del di i édico: La vida Gtil del di

de expiraciénimpl

édico se determinaporlafecha
desde lafecha de fabricacién.

| embalaje del producto: 36

A o médicos El dispositivo médico
VIROSTOP no tiene accesorios ni dispositivos médicos compatibles.

Almacenamiento:

A7 E Y ismesinnesssenctensa

Disposicién de residuos: Devuelva la preparacion no utilizada a la farmacia. Deseche el
material de embalaje limpio en el contenedor adecuado para los residuos

| perla
medico dipende dal perdurare dei sintomi, ma non dovrebbe superare i 7 giorni.

Misure di prevenzione e avvertenze:
A\ Nonimpiegare nei bambini di eta inferiore a 12 anni. La somministrazione del prodotto
deve avvenire sempre sotto la supervisione di una persona adulta.
A\ perledonnein ein si consigliala
per quantoriguarda l'uso.
A\ Si sconsiglia di utilizzare il prodotto se avete subito interventi operatori nella regione
del naso o bocca o se avete avuto danni alla mucosa delle vie respiratorie superiori.
A\ Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

on un medico

Le eventuali leggere modifiche alla colorazione delle pastiglie sono dovute all'utilizzo di
i vegetali nella e non hanno alcuna influenza sulla qualita del

prodotto.

Dosaggio: Gli adulti e i bambini di eta superiore a 12 anni possono assumere, in caso di
necessita, una pastiglia ogni 3 -4 ore, ma al massimo 3 pastiglie al giorno. Le pastiglie sono
idonee anche per uso preventivo a lungo termine. In caso di esposizione a rischio
maggiormente elevato di contagio & possibile consumare una pastiglia anche 5 volte al
giorno. £ assai importante I'applicazione serale prima di coricarsi e dopo essersi lavati i
denti. Le pastiglie vanno succhiate. Non ingoiare le pastiglie intere e non morderle. Per
ottenere gli effetti desiderati & necessario far sciogliere lentamente in bocca le pastiglie.

L'apporto prlnclpale per il paziente & l'influenza sulla salute pubblica, utilizzando

VIROSTOP dovi

- | polifenoli sostengono I'immunita locale delle vie respiratorie superiori nello stadio
precoce dell'infezione.

- Miglioramento della qualita della vita con riduzione della durata dei sintomi che causano
le infezioni delle vie respiratorie superiori.

- L'uso preventivo di VIROSTOP nel periodo d| aumentata presenza di infezione tra le
personeriduce la izi airischidii pi ie superiori.

Contenuto della confezione: 20 pastiglie in blister

Ciclo di vita del dispositivo medico: Il ciclo di vita del dispositivo medico & determinato
dalla data di scadenza riportata sulla confezione del prodotto — 36 mesi dalla data di
produzione.

Accessori o di itivi medici ibili: 1l itivo medico
noneprovvnstodlaccessonnaltndnsposmvn medncncompanblll

Immagazzinaggio:

VIROSTOP

| dati sono riportati sulla confezione

Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Eslovaquia segun la licencia
Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zdrich, Suiza
c E 2265

Ri i imitaci de i i Elusuario debe comunicar
cualquier sospecha de acnntecnmlento adverso o un acontecimiento adverso concreto
causado por el producto al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en
el que reside. El fabricante realiza un andlisis de riesgos detallado relacionado con el
dispositivo médico evaluado como un proceso constante durante el disefio y desarrollo y
en el proceso de la fase de produccion del dispositivo médico de acuerdo a la norma EN ISO
13485:2016 y el Reglamento 2017/745/MDR/. Se llevé a cabo un anélisis de riesgos para el
dispositivo médico evaluado seguin la norma EN ISO 14971:2019. El andlisis de riesgos se
actualiza de forma periédica segin los resultados de vigilancia posterior a la
comercializacion del dispositivo médico /PMS/.

Definiciones de los simbolos

www.virostop.info
www.fytofontana.com

T SN
.J’“ 7N
Restituire il prodotto non utilizzato alla farmacia. Il materiale di imballaggio
pulltova smaltito nell’ peririfiuti 3

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Repubblica Slovacca su
licenza della Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zurigo, Svizzera

€.

Rischi residui, limitazioni d'uso, il Qualsiasi evento avverso
tto 0 evento avverso causato dal deve essere dall' al
fabbrlcante e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore. Il
produttore conduce un'analisi dettagliata dei rischi del dispositivo medico valutato, come
processo permanente durante la progettazione e lo sviluppo e nella fase di produzione del
dispositivo medico secondo EN 1SO 13485:2016 e Regolamento 2017/745/MDRY/. E stata
preparata un‘analisi dei rischi per il dispositivo medico valutato secondo EN 1SO
14971:2019. L'analisi dei rischi viene regolarmente aggiornata sulla base dei risultati del
monitoraggio del dispositivo medico dopo il suo collocamento sul mercato /PMS/.

Legenda simboli

‘www.virostop.info
www.fytofontana.com

[[li] vealasinstrucciones de uso El fabricante

g Util hasta Nimero de lote

Proteja del sol

A" timite de temperaturas

(€  Marca de conformidad Dispositivo médico
Identificador Gnico del

dispositivo

[REF]  Numero de referencia

/N Advertencia

Fecha de publicacién: 11 de diciembre de 2023

[i] Vedifogliettoillustrativo Produttore

Numero lotto

g Da consumarsi entro

Proteggere contro
i raggi solari

WA timite temperatura

C€  Marchio conformita Dispositivo medico
Identificatore unico del

dispositivo

[REF]  Numero riferimento
A Awertenza

Data di rilascio: 11.12.2023 [REF] 10039ENDESI-P-1



