ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK - NAVOD K POUZITI

VsiVen

Urceny ucel pouziti:

VsiVen® PLUS proti vsim a hnidam je zdravotnicky pro-
stfedek k lokaini aplikaci na vlasy a pokozku hlavy slou-
zici k odstranéni vsi détské (Pediculus capitis) a prevenci
rozvoje hnid.

Klinickeé pfinosy:

o Odstranéni vsi a hnid.

o Uleva od svédéni.

Zpusob uéinku:

Hlavni zamyslena funkce pripravku proti vsim na lidské
pokozce hlavy neni zpisobena farmakologickym, imuno-
logickym nebo metabolickym plisobenim, ale diky jeho
fyzikélnim vlastnostem. Je zndmo, Ze zpisob ucinku je
zalozen na fyzikélnich mechanismech, a ne na neurotoxi-
cité. Prevazujici slozkou pripravku proti v§im je dimethi-
kon. Presny zpiisob tcinku dimethikonu neni zcela jasny,
je popisovan jako zablokovani vnéjsiho dychaciho traktu
Vi s naslednym udusenim. Existuji vak diikazy, Ze sili-
kon dale také potdhne povrch vsi a zapouzdfi ji, coz vede
k zabranéni exkrece vody a osmotickému stresu, ktery
nakonec zplisobi prasknuti vsi. Tokoferylacetat, ester vita-
minu E, pravdépodobné piisobi podobnym zplisobem jako
dimethikon. Pfipravek proti v§im tedy plisobi dvéma fyzi-
kalnimi mechanismy - ucpanim zevniho dychaciho trak-
tu vedoucimu k uduseni vsi a inhibici vyluCovani vody, coz
ma za nasledek osmoticky stres a prasknuti vsi. Charakter
a mechanismus Gcinku je Cisté fyzikalni, nepisobi farma-
kologickymi, imunologickymi ani metabolickymi G¢inky.
Indikace:

o Zavsiveni (Pedikuloza).

Prostredek je ur¢en pro pouzivani laickymi osobami -
dospélymi, téhotnymi a kojicimi Zenami a/nebo détmi
starsimi 6 mésicti (pod dohledem dospélé osoby).

ZDRAVOTNICKA POMOCKA - NAVOD NA POUZITIE

Vsiven
Uréeny tcel pouzitia:

VsiVen® PLUS proti vSiam a hniddm je zdravotnicka
pomdcka na lokalnu aplikéciu na vlasy a pokozku hlavy
sliziacu na odstranenie vsi detskej (Pediculus capitits)
a prevenciu rozvoja hnid.

Klinické prinosy:

o Odstranenie vi a hnid.

o Ulava od svrbenia.

Sposob ucinku:

Hlavnd zamyslana funkcia pripravku proti vsiam a hnid-
am na ludskej pokozke hlavy nie je spdsobend farmako-
logickym, imunologickym alebo metabolickym posobe-
nim, ale vdaka jeho fyzikalnym vlastnostiam. Je zname,
7e spbsob ucinku je zalozeny na fyzikdlnych mechaniz-
moch a nie na neurotoxicite. Prevazujlcou zlozkou pri-
pravku proti vsiam a hnidém je dimetikén. Presny spdsob
Gcinku dimetikénu nie je celkom jasny, je popisovany ako
zablokovanie vonkajSieho dychacieho traktu v3i s nasled-
nym udusenim. Existuju vSak dokazy, Ze silikén dalej tak-
tieZ potiahne povrch vSi a zapuzdri ju, ¢o vedie k zabréne-
niu exkrécie vody a osmotickému stresu, ktory nakoniec
spdsobi prasknutie vsi. Tokoferylacetat, ester vitaminu E,
pravdepodobne pdsobi podobnym spdsobom ako dime-

PROTI VSIM [T

A HNIDAM

Jak VsiVen® PLUS proti vSim

a hnidam pouzivat?

1. Pred zahajenim aplikace zkontrolujte pritomnost vsi
ve vlasech viech clend rodiny. Je nutné oetfit vSechny
osoby, u kterych se vyskyt vsi prokézal, béhem jednoho
dne, aby se zabrénilo opakovanému prenosu.

2. Prikryjte ramena oSetfované osoby rucnikem.

3. Odsroubuite uzavér aplikatoru. Roztok nanésejte rovno-
mérné na vlasy od Cela k vrcholu hlavy a od vrcholu hlavy
k usim a zétylku. Potfebné mnoZstvi roztoku zavisi na typu
a délce vlast. Pro vlasy na ramena je spotieba 30-50 ml
pripravku.

4. Naneste na vlasy a vlasovou pokozku v dostatecném
mnozstvi. Vmasirujte jej od kofinki ke koneckim vlasu.
Nechte plisobit 15 minut. Pfi vétsim zavsiveni je mozné
nechat plisobit az dvojnasobnou dobu.

5. Pripravek smyjte Samponem, na ktery jste zvykli,
a dikladné opléchnéte teplou vodou. Na delsi vlasy se
doporucuje pouzit kondicionér.

6. Uceste vlasy obycejnym hrebenem a rozdélte je na pra-
meny Siroké asi 1cm. Jednotlivé prameny proceséavejte
opakovang pfilozenym kovovym hiebenem, abyste odstra-
nili mrtvé v3i a hnidy. Procesavejte vlasy tak, abyste zaci-
nali co nejblize viasovym kofinkim. Oddélte prameny, kte-
ré jsou ji zbavené hnid od neprocesanych.

7. Hreben umyjte po kazdém pouziti teplou vodou
a mydlem. Doporucujeme opakovat aplikaci dle vySe uve-
deného postupu po 7-9 dnech, aby se zabranilo vylihnuti
novych v&i z nezasazenych neodstranénych hnid.

8. Vyperte vSechno oblecent, prikryvky a pouzité ruéniky
pri teploté 60 °C. Vydezinfikujte vSechny hrebeny a kar-
tace apod. Vysajte nebo vytrete podlahu. Sacek z vysa-
vace odstrante.

Slozeni: Dimethicone, Tocopheryl Acetate, Prunus Amy-
gdalus Dulcis Oil, Prunus Armeniaca Kernel Qil.

@

Prectéte si pozorné tento navod k poutziti drive,
nez zacnete pripravek pouzivat. Ponechte si
navod pro pripad, Ze si ho budete potrebovat
precist znovu. 120 ml

Kontraindikace:

Déti do 6 meésicd.

Znama precitlivélost na kteroukoliv slozku pripravku.
Oteviené nebo nezahojené rany na pokozce hlavy nebo
jinak poskozend pokozka hlavy.

Vedlejsi ucinky:

Alergickd reakce

Upozornéni:

Pouze k vnéjsimu poufiti.

Pokud naleznete po kompletnim osetreni Zivé vsi, kontak-
tuje svého lékare.

V pipadé potiti vyrobku ihned vyhledejte Iékare.
Pripravek se nesmi dostat do o¢i. Pokud se dostane
do o, vyplachuijte dikladné studenou vodou.

Opatreni:

NepouZzivejte po uplynuti data spotfeby uvedeném na
obalu.

Jakoukoliv zdvaznou nezadouc prihodu, ktera se vyskytla
v souvislosti s pouZitim tohoto prostredku, ohlaste vyrobci
a Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv, a pripravek jiz opé-
tovné nepouzivejte.

Uchovavani:

Skladuite pri teploté od +5 °C do +25 °C.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Po pouziti uzavrete lahvicku a ulozte ji do originalni krabic-
ky spolu s ndvodem k pouziti.

Obsah baleni: Roztok v lahvicce s aplikatorem + kovo-
vy hieben.

Likvidace:

Prézdnou lahev vyhodte do kontejneru na smésny odpad.
Ostatni ¢asti likvidujte dle druhu materidlu (viz recyklacni
symbol) do prislusného kontejneru na tfidény odpad.

Cce

Datum vydéni posledni revize
navodu k poufiti: 1. 2. 2025
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tikon. Pripravok proti vsiam teda pdsobi dvoma fyzikal-
nymi mechanizmami - upchatim vonkajsieho dychacieho
traktu vedicemu k uduseniu vsi a inhibiciou vylu¢ovania
vody, ¢o ma za nasledok osmoticky stres a prasknutie vsi.
Charakter a mechanizmus Gcinku je Cisto fyzikélny, nepd-
sobi farmakologickymi, imunologickymi ani metabolicky-
mi Ucinkami.

Indikacie:

o Zavsivenie (Pedikuldza).

Pomdcka je urcend na pouzitie laickymi osobami -
dospelymi, tehotnymi a dojciacimi Zenami a/alebo detmi
od 6 mesiacov (pod dohladom dospelej osoby).

Ako VsiVen® PLUS proti vSiam

a hnidam pouzivat?

1. Pred aplikéciou skontrolujte pritomnost vsi vo vlasoch
vetkych clenov rodiny. Je nutné oetrit vetky osoby,
u ktorych sa preukazal vyskyt vsi, pocas jedného dnia, aby
sa zabranilo opakovanému prenosu.

2. Prikryte ramend oSetrovanej osoby uterakom.

3. Odskrutkujte uzaver aplikatora. Roztok nanésajte rov-
nomerne na vlasy od ¢ela k vrcholu hlavy a od vrcholu hla-
vy k usiam a zatylku. Potrebné mnozstvo roztoku zavisi
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Pozorne si precitajte tento navod na pou-
zitie skor, ako zacnete pripravok pouzivat.
Ponechaijte si navod pre pripad, ze si ho
budete potrebovat znova preéitat.

i’ P 120 ml

od typu a dfiky vlasov. Pre vlasy po ramend je spotreba
30 - 50 ml pripravku.

4. Naneste na vlasy a vlasovi pokozku v dostatoénom
mnozstve. Vmasirujte ho od korienkov ku koncekom vla-
sov. Nechajte posobit 15 mindt. Pri va¢som zavsiveni je
mozné nechat pdsobit az dvojnasobnt dobu.

5. Pripravok zmyte Samponom, na ktory ste zvyknuty
a dokladne oplachnite teplou vodou. Na dlhsie vlasy sa
odportca pouzit kondicionér.

6. Uceste vlasy obycajnym hrebefiom a rozdelte ich
na pramene Siroké 1cm. Jednotlivé pramene opakova-
ne precesavajte prilozenym kovovym hreberiom, aby ste
odstranili mrtve vsi a hnidy. PreCesavajte vlasy tak, aby ste
mene, ktoré sd uz zbavené hnid, od neprecesanych.

7. Hreber umyte po kazdom pouzitf teplou vodou a myd-
lom. Odporti¢ame opakovat aplikéciu podla vyssie uvede-
ného postupu po 7 - 9 drioch aby sa zabranilo vyliahnutiu
novych v3i z nezasiahnutych neodstranenych hnid.

8. Vyperte vsetko oblecenie, prikryvky a pouZité uterd-
ky pri teplote 60 °C. Vydezinfikujte vetky hrebene, kefy
a pod. Povysavaite alebo utrite podlahu. Vrecko z vysava-
¢a odstrénte.



Zlozenie: Dimethicone, Tocopheryl Acetate, Prunus
Amygdalus Dulcis Oil, Prunus Armeniaca Kernel Oil.
Kontraindikacie:

Deti do 6 mesiacov.

Znama precitlivenost na niektort zo zloziek pripravku.
Otvorené alebo nezahojené rany na pokozke hlavy alebo
inak poskodena pokozka hlavy.

Vedlajsie ucinky:

Alergickd reakcia

Upozornenie:

Len na vonkajSie pouZitie.

Ak néjdete po kompletnom oSetreni Zivé vsi, kontaktujte
svojho lekara.

MEDICAL DEVICE - INSTRUCTIONS FOR USE

VsiVen

04/25

Intended purpose:

VsiVen® PLUS for hair infested with lice and it is a med-
ical device for topical application to the hair and scalp for
the removal of Pediculus capitis and the prevention of the
development of nits.

Clinical benefits:

o Removal of head lice and nits.

o Relief from itching.

Mode of action:

The main intended function of anti-head lice lotions on
human scalp is not obtained by pharmacological, immu-
nological or metabolic means, but thanks to its physical
properties. It is recognized, that the mode of action is
based on physical mechanisms and not on neurotoxic-
ity. Predominant component of anti-head lice lotions is
dimethicone. Exact dimethicone mode of action has been
unclear, referred as asphyxiation or suffocation of lice due
to blockage of the outer respiratory tract. However, there is
evidence that occlusion of spiracles and tracheal trunks by
silicone deposits produces a barrier that inhibits excretion
of water, which results in osmotic stress leading ultimate-
ly to gut rupture. Tocopheryl acetate, a vitamin-E ester
probably acts in a similar way to dimethicone. Therefore,
anti-head lice lotions act via two physical mechanisms -
blockage of the outer respiratory tract leading to suffo-
cation of lice and inhibition of water excretion resulting in
osmotic stress and gut rupture. Character and mechanism
of action is exclusively physical, it does not act by pharma-
cological, immunological or metabolic effect.
Indications:

o Pediculosis.

The device is intended to be used by a lay person, adults,
pregnant and breast-feeding women and/or children aged
6 months and up (under adult supervision).

V pripade prehltnutia vyrobku ihned vyhladajte lekéra.
Pripravok sa nesmie dostat do o¢i. Ak sa dostane do o,
vyplachnite dokladne studenou vodou.

Opatrenia:

Nepouzivajte po uplynuti ddtumu spotreby uvedeného
na obale.

Akukolvek zdvaznu nehodu, ktord sa vyskytla v stvislosti
s pouitim tejto pomdcky, ohlaste vyrobcovi a Stétnemu
lstavu pre kontrolu lieciv a pripravok uz opétovne nepo-
uzivajte.

Uchovavanie:

Skladujte pri teplote od +5 °C do +25 °C.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Po pouziti uzavrite flasticku a ulozte ju do originélnej kra-
bicky spolu s navodom na poutitie.

Obsah balenia: Roztok vo flasticke s aplikétorom + kovo-
vy hreben.

Likvidacia:

Prézdnu flasu vyhodte do kontajnera na zmiesany odpad.
Ostatné Casti likvidujte podla druhu materidlu (vid recyk-
lacny symbol) do prislusného kontajnera na triedeny

odpad. c €

FOR HAIR

INFESTED WITH
LICE AND NITS

How to use VsiVen® PLUS for hair infested
with lice and nits?

1. Before starting the application, check the presence of
lice in the hair of all family members. All persons with lice
in their hair should be treated in one day to prevent the
repeated transmission.

2. Cover the treated person’s shoulders with a towel.

3. Unscrew the applicator cap. Apply the solution on the
hair evenly from the forehead to the top of the head, and
from the top of the head to the ears and the nape of the
neck. The amount required depends on the hair type and
length. For shoulder-length hair, about 30-50ml of the
product is required.

4. Apply sufficient amount of the product on the hair and
the scalp. Rub it in from the hair roots to the ends. Let it act
for 15 minutes. In case of stronger infestation, the product
may act for up to 30 minutes.

5. Wash the product with your common shampoo and
wash the hair thoroughly with warm water. Hair condition-
er is recommended for longer hair.

6. Comb the hair by means of a common comb and divide
it to 1-cm wide strands. Comb the individual strands
repeatedly by the metal comb provided to remove the dead
lice and nits. Start the hair combing as close to the hair
roots as possible. Separate the strands freed from nits
from the still not combed hair.

7. Wash the comb with warm water and soap after every
use. We recommend repeating the application accord-
ing to the above procedure after 7-9 days to prevent the
hatching of new lice from unaffected unremoved nits.

8. Wash all clothes, blankets and towels used at the tem-
perature of 60 °C. Disinfect all combs and hair brushes
etc. Vacuum or wipe the floor. Remove the bag from the
vacuum cleaner.

Ingredients: Dimethicone, Tocopheryl Acetate, Prunus
Amygdalus Dulcis Oil, Prunus Armeniaca Kernel Oil.

Détum vydania poslednej revizie
@

névodu na poutzitie: 1. 2. 2025

Read instructions for use carefully
before you start using this medical
device. Keep it, you may need to

read it again. 120 ml

Contraindications:

Children up to 6 months.

Known hypersensitivity to any ingredient of the product.
Open or unhealed wounds on the scalp or otherwise dam-
aged scalp skin.

Side-effects:

Allergic reaction

Warnings:

For external use only.

In case of the product ingestion, seek medical help imme-
diately.

If crawling lice are still seen after a full course of treatment
contact your health care provider.

Contact with eyes should be avoided. If, however, the prod-
uct gets to eyes, flush them thoroughly by cold water.
Precautions:

Do not use after the lapse of the shelf life marked on the
pack.

Any serious adverse event that has occurred in relation to
the use of device should be reported to the manufacturer
and the National competent authority, and product should
not be used again.

Storage:

Keep out of reach of children.

Store at the temperature of from +5 °C to +25 °C.

Cover the bottle when you're done using it and put it in the
original box with the instructions for use.

Content of the pack: Solution in an applicator bottle +
metal comb.

Disposal of the device:

Dispose of used bottle into mixed waste container and
dispose of other parts of the packaging in the appropriate
container for sorted waste, according to the type of mate-
rial (see recycling symbol).

Date of issue of the latest revision c E
of the instructions for use: 1. 2. 2025

Ctéte navod k poufiti / Citajte navod na poufitie /
Read the instructions for use

Nezneti

Cislo vyrobnf Sarze / Cislo vyrobnej SarZe / Batch number
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Neznecistujte Zivotni prostredi — pouzity obal vyhodte do prislusného kontejneru
fujte Zivotné prostredie — pouZity obal vyhodte do prislusného kontajnera /
Do not pollute the environment — dispose of used packaging in appropriate container

@n

Pouzit do data / Pouzitelné do datumu / Use-by date

\lyrobce / Viyrobca / Manufacturer

o

Omezeni teploty / Obmedzenie teploty / Temperature limit

25°C
* Jedinecny identifikator prostfedku /
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Unikatny identifikdtor pomdcky / Unique device identifier
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