UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 30 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Betadine 100 mg/ml kozni roztok
jodovany povidon

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml vodného roztoku obsahuje 100 mg jodovaného povidonu (odpovida 10 mg aktivniho jodu na
1 ml roztoku)

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, nonoxinol 9, kyselina citronova, hydrogenfosfore¢nan sodny, pitna voda, roztok hydroxidu
sodného, jodi¢nan draselny

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{

Kozni roztok
30 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni:
Text na lahvicce je v fectiné. Na lahvicce je nalepena etiketa s Ceskym piekladem textu.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

1



Driitel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38., Mad’arsko

Soubézny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €.: 32/389/92-S/C/P1/002/23

[ 13. CISLO SARZE

Lot:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pro dezinfekci kiize pouzijte nefedény roztok. Ptipravek nechte plisobit na neporusené kizi 1-2 minuty.
K dezinfekci ran pouZijte roztok fedény vodou v poméru 1:10. Roztok se fedi vzdy tésné pied pouzitim,
ziedény roztok nelze uchovavat.

Upozornéni:

U novorozenct a kojenci se ptipravek miize pouzivat pouze na zéklad¢ rozhodnuti 1ékate.

U téhotnych a kojicich zen se ptipravek miize pouzivat pouze v ptisné urcenych piipadech a pouze na
doporuceni 1ékare.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

betadine 100 mg/ml kozni roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicce 30 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Betadine 100 mg/ml kozni roztok
jodovany povidon

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml vodného roztoku obsahuje 100 mg jodovaného povidonu (odpovida 10 mg aktivniho jodu na
1 ml roztoku)

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, nonoxinol 9, kyselina citronova, hydrogenfosfore¢nan sodny, pitna voda, roztok hydroxidu
sodného, jodi¢nan draselny

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

30 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Lavipharm A.E., Agias Marinas, 190 02 Paiania, Attica, Recko



| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 32/389/92-S/C/P1/002/23

| 13. CISLO SARZE |

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITI |

Roztok pouzijte nefedény nebo fedény vodou v poméru 1:10 nebo 1:100, dle oblasti, kterou chcete
dezinfikovat nebo oSetfit.

Upozornéni: U novorozenct a kojencti se ptipravek mlize pouzivat pouze na zakladé rozhodnuti 1ékare. U
téhotnych a kojicich Zen se pfipravek mize pouzivat pouze v piisné stanovenych ptipadech a na doporuceni
1ékate.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




