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	Product Name:
	Care Virasoothe Chickenpox Relief Spray

	Local Product Name (International only):
	Care Virasoothe Chickenpox Relief Spray

	Product Classification:
	Medical Device IIa
	Revised by: H. Moorhouse
	Date: 07-08-2026

	Intended Market (Sales route):
	CZ-RO-BG
	MKT Approval:
	Date:

	Component:
	Leaflet
	Dev/CMO Approval: N/A
	Date: N/A

	Pack Size:
	60ml
	RA Approval:
	Date:

	SKU Number:
	182508
	T&R Master Text Document Reference:
	VirasootheSpray-leaflet-60ml-V04

	MOC/Project Name
	Description of Change

	MOC-2026-2000
	Update to importer and EU MDR updates

	Key

	Text Colour
	Text Colour Indicator

	Purple
	Document Headers not to be included, pack faces can be amended dependant on component type.

	Black
	Mandatory

	Red
	Editable for local requirements/pack size (if mandatory or optional will be stated in brackets)

	Green
	Optional



N.B. Symbols from ISO 15223 only need to be present once and do NOT need duplicating per language on pack.
	UK Master Text
	Individual SKU Pack/Local Language Translated - Text to be applied 

	Leaflet

	[Logo] Care+ (mandatory)
	Care+ (mandatory)

	Virasoothe Chickenpox Relief Cooling Spray Gel
	Virasooth chladivý gel ve spreji na zmírnění nepříjemných příznaků planých neštovic
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Please read this leaflet carefully because it contains important information for you. Keep this leaflet as you may need to read it again. Ask your pharmacist if you need more information or advice. You should see a doctor if the symptoms worsen or do not improve.
	CZ:
Přečtěte si prosím pozorně celý návod k použití, protože obsahuje pro Vás důležité údaje. Ponechte si návod k použití pro případ, že si jej budete potřebovat přečíst znovu. Pokud potřebujete další informace nebo radu, obraťte se na svého lékárníka. Pokud se příznaky zhorší nebo se nezlepší, vyhledejte lékaře.


	About chickenpox 
Chickenpox is a common childhood disease that is caused by the varicella zoster virus. It is a highly contagious infectious disease usually affecting young children. It typically produces a mild fever and an itchy outbreak of skin blisters. The blisters usually first appear as red spots on the chest and stomach, and then spread over the entire body. The blisters become dry and form into scabs in around 4 to 5 days. If these scabs are scratched or become infected with bacteria, they may then cause scarring.
	Plané neštovice
Plané neštovice jsou běžné dětské onemocnění způsobené virem varicella-zoster. Jedná se o vysoce nakažlivé infekční onemocnění, které obvykle postihuje malé děti. Typicky se projevuje mírně zvýšenou tělesnou teplotou a svědivým výsevem kožních puchýřků. Puchýřky se obvykle nejprve objevují jako červené skvrny na hrudníku a břiše a následně se šíří po celém těle. Přibližně během 4 až 5 dnů puchýřky zasychají a vytvářejí strupy. Pokud jsou tyto strupy rozškrábány nebo dojde k jejich bakteriální infekci, může následně dojít ke vzniku jizev.


	1. What is Care Virasoothe and what does it do?
It contains Osmo Care, a unique patented technology that has been clinically proven to relieve the irritating symptoms of chickenpox by cooling the skin and thereby relieving itching. By protecting the skin’s environment it allows the skin to heal naturally which can help reduce long-term scarring.
	1. Co je Care Virasoothe a k čemu se používá?
Care Virasoothe obsahuje unikátní patentovanou technologii Osmo Care, u které bylo klinicky prokázáno, že zmírňuje příznaky podráždění při planých neštovicích tím, že ochlazuje pokožku a zmírňuje tak svědění. Ochrana prostředí pokožky podporuje její přirozené hojení, což může přispět ke snížení rizika dlouhodobého zjizvení.

	2. Ingredients
Purified Water >80% w/w, OSMO CARE 15% w/w (Glycerin, PEG-8, Caprylyl Glycol, Sodium Polyacrylate, water), Carbomer, Sodium Hydroxide. 
Does not contain preservatives.
	2. Složení
Čištěná voda > 80 % hm., OSMO CARE 15 % hm. (glycerin, PEG-8, kaprylylglykol, polyakrylát sodný, voda), karbomer, hydroxid sodný.
Neobsahuje konzervační látky.

	3. Possible side effects
If allergic to any ingredients, wash the affected area with soap and water and seek medical advice. Some users may experience a tingling sensation on application.
Adverse incidents should be reported on 01484 848164, at thorntonross@medinformation.co.uk or alternatively at www.mhra.gov.uk/yellowcard. (or appropriate local Competent Authority details)
	3. Možné nežádoucí účinky
V případě alergie na kteroukoli složku zdravotnického prostředku omyjte postiženou oblast mýdlem a vodou a kontaktujte lékaře. Někteří pacienti mohou při aplikaci zdravotnického prostředku pociťovat mravenčení.

Nežádoucí příhody je nutné hlásit na telefonním čísle 0044 1484 848164, e-mailem na adrese thorntonross@medinformation.co.uk nebo alternativně prostřednictvím urgent@sukl.gov.cz. 


	4. How to use Care Virasoothe 
It is suitable for children over 6 months.

Do not use if trigger is unlocked or appears tampered with at purchase.

Wash and dry your hands before and after using the spray gel.

Unlock the trigger by twisting the plastic lock. Holding the bottle approximately 10cm from the skin, spray the gel onto the skin. If required, gently rub the gel into the affected area with a light massaging action. Apply two to three times a day or whenever relief is needed. Be careful not to spray into the eyes or directly onto the face and do not breathe the spray.
Application to the face can be best achieved by applying via your hand and gently rubbing-in in the normal way.
It can used all over the face and body. Avoid contact with the eyes. For external use only. Application to the face can be best achieved by applying via your hand and gently rubbing-in in the normal way. All adults, including those who are pregnant or breastfeeding, the elderly and children under 6 months, should only be treated under medical supervision.
	4. Jak Care Virasoothe používat?
Tento zdravotnický prostředek je určen pro děti starší 6 měsíců.

Nepoužívejte tento zdravotnický prostředek, pokud je pojistka rozprašovače odjištěná nebo bylo se zdravotnickým prostředkem manipulováno před zakoupením.

Před i po použití gelu ve spreji si umyjte a osušte ruce.

Odemkněte uzávěr otočením plastové pojistky. Držte lahvičku přibližně 10 cm od pokožky a naneste gel ve spreji nastříkáním na kůži. V případě potřeby gel ve spreji jemně rozetřete na postižené místo lehkou masáží. Aplikujte dvakrát až třikrát denně nebo v případě potřeby častěji. Dávejte pozor, abyste sprej nestříkali do očí ani přímo do obličeje a nevdechovali jej. 
Aplikaci v oblasti obličeje proveďte tak, že gel nejprve nanesete na ruku a poté jej jemně vmasírujete do pokožky obličeje obvyklým způsobem.
Lze použít na celý obličej i tělo. Zabraňte kontaktu s očima. Pouze k vnějšímu použití.
Dospělí, včetně těhotných a kojících žen, starší osoby a děti mladší 6 měsíců mohou tento zdravotnický prostředek používat pouze pod dohledem lékaře.

	5. Where can you use Care Virasoothe?
It can be used all over the body, it is for external use only, avoid contact with eyes. The gel should not be sprayed directly onto the face or near the eyes. It should only be applied to the skin.
	5. Kde používat Care Virasoothe?
Lze použít na celý obličej i tělo. Zabraňte kontaktu s očima. Pouze k vnějšímu použití. Gel ve spreji se nemá stříkat přímo na obličej ani do blízkosti očí. Má se nanášet pouze na pokožku.


	6. When to see a doctor
Children below the age of 6 months as well as adults suffering from chickenpox and those who are pregnant or breastfeeding, should consult a doctor before using Care Virasoothe. If your child develops a fever, the rash spreads to the eyes, or if the skin around the spots becomes swollen, painful or very red, seek medical advice straight away. Also seek advice of your doctor if you are not sure that the condition is actually chickenpox.
	6. Kdy vyhledat lékaře?
Před použitím zdravotnického prostředku Care Virasoothe u dětí mladších 6 měsíců, u dospělých osob trpících planými neštovicemi a u těhotných a kojících žen se nejprve poraďte s lékařem. Pokud Vaše dítě dostane horečku, pokud vyrážka zasáhne i oči nebo pokud pokožka kolem puchýřku oteče, bolí nebo velmi zarudne, okamžitě vyhledejte lékaře. Svého lékaře rovněž vyhledejte, pokud si nejste jisti, zda se opravdu jedná o plané neštovice.

	7. Storage
Keep in original carton. Do not use after the expiry date shown on the packaging. Use within 12 months of opening. Keep away from sources of heat.
	7. Uchovávání
Uchovávejte v originálním obalu. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu. Spotřebujte do 12 měsíců od otevření. Uchovávejte mimo dosah zdrojů tepla.

	8. Warnings
· Avoid contact with the eyes.
· Avoid breathing the spray.
· If accidentally introduced into the eyes, flush with plenty of clean water. Should an irritation persist, seek advice from your doctor or pharmacist. 
· Keep out of the sight and reach of children.
· Adults, the elderly and children under 6 months should only be treated under medical supervision.
· If sensitive to any of the ingredients, wash the affected area with soap and water and seek medical advice.
· If accidentally swallowed rinse mouth with water and seek medical advice.
	8. Upozornění
• Zabraňte kontaktu s očima.
• Zabraňte vdechování spreje.
• Pokud nedopatřením dojde k vniknutí zdravotnického prostředku do očí, vypláchněte oči velkým množstvím čisté vody. Pokud podráždění přetrvává, kontaktujte svého lékaře nebo lékárníka.
• Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
• U dospělých, starších osob a dětí mladších 6 měsíců smí být tento zdravotnícky prostředek používán pouze pod lékařským dohledem.
• V případě přecitlivělosti na kteroukoli složku prostředku omyjte postiženou oblast mýdlem a vodou a kontaktujte lékaře.
• Pokud nedopatřením dojde k požití zdravotníckeho prostredku, vypláchněte ústa vodou a kontaktujte lékaře.

	9. Further information
Care Virasoothe forms part of the Care range of products for common ailments.

No other brand offers such a wide range of tried and trusted remedies to help care for your family’s everyday ailments.

The Care range is available from all good pharmacies so if you can’t find what you need – ask your pharmacist.
	9. Další informace
Care Virasoothe je součástí řady přípravků Care určených pro péči při běžných zdravotních obtížích. Přípravky řady Care jsou dostupné v lékárnách. Pokud potřebujete další informace o vhodném použití přípravku, obraťte se na lékárníka
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