UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Octizy 1 mg/g + 20 mg/g kozni sprej, roztok

oktenidin-dihydrochlorid/fenoxyethanol

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g roztoku obsahuje 1 mg oktenidin-dihydrochloridu a 20 mg fenoxyethanolu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok kokamidopropylbetainu 38% (obsahuje chlorid sodny), natrium-glukonat,
glycerol 85%, roztok hydroxidu sodného, ¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni sprej, roztok

30 ml
50 ml
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani. Pfed pouzitim si ptectéte 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

Nepozivejte.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

30ml lahvicka Po prvnim otevfeni: 6 mésict.
50ml lahvicka Po prvnim otevieni: 1 rok
100ml lahvicka Po prvnim otevieni: 1 rok



9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

30ml lahvicka Uchovavejte do 30 °C.

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA
Reg. &.: 32/410/22-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15.

NAVOD K POUZITI

Bezbarvy sprej

Ptipravek Octizy se aplikuje na kizi k opakované, Casové omezené podpiirné antiseptické 1éc¢be
malych povrchovych ran u pacientd v§ech vékovych skupin.

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci pro pokyny k davkovani.

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

octizy sprej

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Octizy 1 mg/g + 20 mg/g kozni sprej, roztok

oktenidin-dihydrochlorid/fenoxyethanol

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g roztoku obsahuje 1 mg oktenidin-dihydrochloridu a 20 mg fenoxyethanolu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: roztok kokamidopropylbetainu 38% (obsahuje chlorid sodny), natrium-glukonat,
glycerol 85%, roztok hydroxidu sodného, ¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kozni sprej, roztok

30 ml
50 ml
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani. Pfed pouzitim si ptectéte 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

Nepozivejte.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

30ml lahvicka Po prvnim otevfeni: 6 mésict.
50ml lahvicka Po prvnim otevfeni: 1 rok
100ml lahvicka Po prvnim otevieni: 1 rok



9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

30ml lahvicka Uchovavejte do 30 °C.

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA
Reg. &.: 32/410/22-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15.

NAVOD K POUZITI

Ptipravek Octizy se aplikuje na kizi k opakované, Casové omezené podpiirné antiseptické 1écbe
malych povrchovych ran u pacientd vSech vékovych skupin.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci pro pokyny k davkovani.

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiiuje se pro vnitini obal

| 17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




