UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Betadine 100 mg/g mast

jodovany povidon

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram masti obsahuje 100 mg jodovaného povidonu (odp. 10 mg aktivniho jodu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje také hydrogenuhli¢itan sodny, makrogol 400, makrogol 1000, makrogol 1500,
makrogol 4000 a ¢isténou vodu.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

mast

20g
100 g

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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 piipadé podrazdéni kiiZe, kontaktni dermatitidy (zdnétu kize, ke kterému dochazi pti
kontaktu s alergenem) nebo precitlivélosti prestaiite piipravek pouzivat.

Tento pfipravek miize ptechodné zbarvit kiizi v misté aplikace.

|8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chrarte
pted chladem nebo mrazem.
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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, Kereszttri ut 30-38.

Mad’arsko

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 32/387/92-S/C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

K oSetfeni koznich popalenin, feznych a trznych ran, odfenin.

Aplikujte tenkou vrstvu masti na o€isténou, suchou kiizi postizené oblasti tfikrat az ctyfikrat denné.
Ranu Ize ptekryt obvazem.

Nesmi se pouzivat v blizkosti oci.

NepouZzivejte pii precitlivélosti na jod, pii abnormalni funkeci §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 miize pouzivat pouze v minimalnim mnozstvi a
vyhradné€ na doporuceni 1ékare.

Pro dalsi podrobnosti si pre¢téte piibalovou informaci.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

betadine

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Betadine 100 mg/g mast
jodovany povidon

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram masti obsahuje 100 mg jodovaného povidonu (odp. 10 mg aktivniho jodu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

100 g
Pomocné latky: hydrogenuhlicitan sodny, makrogol 400, 4000, 1000 a 1500 a ¢iSténa voda.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

mast

20g
100 g

| 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

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptiivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chrante
pted chladem nebo mrazem.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest’, [(eresztﬁri ut 30-38., Mad’arsko
ve spolupraci s Mundipharma AG - Basilej, Svycarsko
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| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 32/387/92-S/C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

100 g

K osetteni koznich popalenin, feznych a trznych ran, odrenin.

Aplikujte tenkou vrstvu masti na ociSténou, suchou kiizi postizené oblasti tfikrat az ctyfikrat denné.
Ranu lze prekryt obvazem.

Nesmi se pouzivat v blizkosti oci.

Nepouzivejte pri piecitlivélosti na jod, pri abnormalni funkci $titné zlazy, pri Diihringové
herpetiformni dermatitidé, pred, béhem nebo po podani radioaktivniho jédu, s pripravky
obsahujicimi rtut’.

U tcéhotnych a kojicich Zen se jodovany povidon miiZze pouzivat pouze v minimalnim mnozstvi a
vyhradné na doporuceni lékare.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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