UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka — 120 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Betadine 75 mg/ml kozni roztok
jodovany povidon

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: jeden ml roztoku obsahuje 75 mg jodovaného povidonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také nonoxinol 9, diolamid kyseliny laurové, ethoxylovany tuk z ov¢i viny, hypromelosu,
¢isténou vodu, roztok hydroxidu sodného.

4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN]

kozni roztok

120 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

Upozornéni: V ptipad€ podrazdéni kize, kontaktni dermatitidy (zanétu ktze, ke kterému dochazi pii
kontaktu s alergeny) nebo precitlivélosti, ptestaiite pfipravek pouZzivat.

Tento ptipravek miize ptechodné zbarvit kiizi v misté aplikace.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

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



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobeno na zékladé licence Mundipharma , Svycarsko.

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 32/388/92-S/C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského piedpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K hygienické dezinfekci rukou u dospélych rozetfete 5 ml nefedéného roztoku po obou rukou a
predloktich a s trochou vody vytvofte pénu, kterou ruce po dobu 1 minuty dikladné umyvejte, potom

oplachnéte pod tekouci vlaznou vodou.

NepouZivejte pii precitlivélosti na jod, pii abnormalni funkeci §titné Zlazy, pii Diihringové
herpetiformni dermatitidé, pied, béhem nebo po podani radioaktivniho jédu, s pFipravky

obsahujicimi rtut’.

U téhotnych a kojicich zen se jodovany povidon miize pouzivat pouze v minimalnim mnozstvi a

vyhradné€ na doporuceni Iékate. PFipravek nesmi pfijit do styku s ofima.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

betadine 75 mg/ml koZni roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvi¢ce 120 ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Betadine 75 mg/ml kozni roztok
jodovany povidon

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: jeden ml roztoku obsahuje 75 mg jodovaného povidonu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni roztok
120 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

|8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC, Mad’arsko ve spolupraci s Mundipharma, Svycarsko.

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 32/388/92-S/C

[13. CISLO SARZE




Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

K hygienické dezinfekci rukou u dospélych rozetfete 5 ml nefedéného roztoku po obou rukou a
ptedloktich a s trochou vody vytvoite pénu, kterou ruce po dobu jedné minuty dikladn€ umyvejte.
Potom oplachnéte pod tekouci vlaznou vodou.

Nepouzivejte pri precitlivélosti na jod, pfi abnormalni funkci $titné Zlazy, pii Diihringové
herpetiformni dermatitidé, pied, béhem nebo po podani radioaktivniho jédu, s pripravky
obsahujicimi rtut’.

U téhotnych a kojicich Zen se jodovany povidon mlize pouzivat pouze v minimalnim mnozstvi a
vyhradné€ na doporuceni 1ékate. Pripravek nesmi prijit do styku s ofima.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvi — 1000 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Betadine 75 mg/ml kozni roztok
jodovany povidon

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: jeden ml roztoku obsahuje 75 mg jodovaného povidonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také nonoxinol 9, diolamid kyseliny laurove, ethoxylovany tuk z ov¢i viny, hypromelosu,
¢isténou vodu, roztok hydroxidu sodného.

4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN]

kozni roztok

1000 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

Upozornéni: V ptipad€ podrazdéni kize, kontaktni dermatitidy (zanétu ktze, ke kterému dochazi pii
kontaktu s alergeny) nebo precitlivélosti, ptestaiite pfipravek pouZzivat.

Tento ptipravek miize ptechodné zbarvit kiizi v misté aplikace.

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobeno na zékladé licence Mundipharma, Svycarsko.

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 32/388/92-S/C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského piedpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K hygienické dezinfekci rukou u dospélych rozetfete 5 ml nefedéného roztoku po obou rukou a
predloktich a s trochou vody vytvofte pénu, kterou ruce po dobu 1 minuty dikladné umyvejte, potom

oplachnéte pod tekouci vlaznou vodou.

NepouZivejte pii precitlivélosti na jod, pii abnormalni funkci §titné zlazy, pii Diihringové
herpetiformni dermatitidé, pied, béhem nebo po podani radioaktivniho jédu, s pripravky

obsahujicimi rtut’.

U téhotnych a kojicich Zen se jodovany povidon mtize pouzivat pouze v minimalnim mnozstvi a

vyhradné na doporuceni Iékaie. Pripravek nesmi prijit do styku s ofima.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

betadine 75 mg/ml kozni roztok

| 19.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 20.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



