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

1 x 30g, 2 x 30g, 3 x3 0g, 4 x 30g

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pted pouzitim si ptectéte 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 kize, kontaktni dermatitidy (zanétu kize, ke kterému dochazi
pii kontaktu s alergenem) nebo precitlivélosti prestaiite piipravek pouzivat. Tento pfipravek muze

prechodné zbarvit kizi v misté aplikace.

Upozornéni: Text na tub¢ je v cizim jazyce. Na tub¢ je nalepena etiketa s ceskym
|ekvivalentem textu.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chrarite pred chladem nebo mrazem.

10. ZVLAgTNI' OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC!VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




Strana 1 (celkem 4)
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Mad’arsko

Soubézny dovozce: 5
Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799/8, Vysocany 190 00 Praha 9, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

32/387/92-S/C/P1/049/19

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

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

Aplikujte tenkou vrstvu masti na ocisténou, suchou kiizi postizené oblasti tfikrat az ¢tyfikrat denne.
Ranu 1ze ptekryt obvazem.
Nesmi se pouzivat v blizkosti o¢i.

Nepouzivejte pri precitlivélosti na na jéd, pii abnormalni funkci $titné zlazy, pri Diihringové
herpetiformni dermatitidé, s pFipravky obsahujicimi rtut’, pred,béhemnebo po podani
radioaktivniho jodu. s piipravky obsahujicimi rtut’.

U te¢hotnych a kojicich Zen se jodovany povidon miZe pouzivat pouze v minimalnim mnozZstvi a
vyhradné na doporuceni 1ékare.

Pro dalsi podrobnosti si pfeététe piibalovou informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

betadine

' 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA TUBU

|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

Pomocné latky: hydrogenuhlic¢itan sodny, makrogol 400, 4000, 1000 a 1500 a ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Mast
1 x30g, 2 x 30g, 3 x 30g, 4 x 30g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si ptectéte 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

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chrarite pred chladem nebo mrazem.

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

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LAVIPHARM A.E.
Agias Marinas, 190 02 Paiania, Attiki RECKO

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Strana 3 (celkem 4)



32/387/92-S/C/P1/049/19

|13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

K osetfeni koznich popalenin, feznych a trznych ran, odienin.

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

Nesmi se pouzivat v blizkosti oci.

NepouZzivejte pri precitlivélosti na jod, pii abnormalni funkci Stitné Zlazy, p¥i Diihringové
herpetiformni dermatitidé, pied, béhem nebo po podani radioaktivniho jédu, s pripravky
obsahujicimi rtut’. U t€hotnych a kojicich Zen se jodovany povidon mtize pouzivat pouze

v miniméalnim 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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