INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka z zabarwionego na zielono HDPE z bialg zakr¢tkg z PP

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Softasept N niezabarwiony, (78,83 g+ 10,0 g)/100 g roztwor na skore
Ethanolum + Alcohol isopropylicus

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

100 g roztworu na skore¢ zawiera 78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu izopropylowego

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda oczyszczona

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér na skore
1000 ml Kod EAN: 5909990034604

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Wskazania do stosowania:
Odkazanie skory przed operacja, biopsjami, punkcjami, pobieraniem krwi, zastrzykami,
cewnikowaniem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Lek tatwopalny.
Przed wlgczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odczekaé, az lek wyschnie na skorze. Trzymac z
dala od zrodet ognia. Nie pali¢ papierosow w poblizu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesigcy



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

| 12. NUMERNUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13041

[13.  NUMER SERII

Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek dostepny bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Sposob uzycia:

Leku nie nalezy rozcienczac.

Nierozcienczony Softasept N niezabarwiony nanie$¢ na skore i rozprowadzi¢ jatowym wacikiem.
Odkazang powierzchni¢ skory nalezy doktadnie zwilzy¢ lekiem, nastgpnie pozostawic¢ do
wyschnigcia. Nadmiar leku zebra¢ wacikiem.

Czas dziatania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu naklucie stawu lub jamy ciata zawierajacej
ptyn — czas dziatania minimum 1 min.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Softasept N niezabarwiony



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka z zabarwionego na zielono HDPE z pompka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Softasept N niezabarwiony, (78,83 g+ 10,0 g)/100 g roztwor na skore
Ethanolum +Alcohol isopropylicus

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

100 g roztworu na skore¢ zawiera 78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu izopropylowego

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda oczyszczona

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér na skore
250 ml Kod EAN: 5909990034598

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Wskazania do stosowania:
Odkazanie skory przed operacja, biopsjami, punkcjami, pobieraniem krwi, zastrzykami,
cewnikowaniem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

Lek tatwopalny.
Przed wlgczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odczekaé, az lek wyschnie na skorze. Trzymac z
dala od zrodet ognia. Nie pali¢ papierosow w poblizu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesigcy



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

| 12. NUMERNUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13041

[13.  NUMER SERII

Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek dostepny bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Sposob uzycia:

Leku nie nalezy rozcienczac.

Nierozcienczony Softasept N niezabarwiony nanies¢ na skore i rozprowadzi¢ jalowym wacikiem.
Odkazang powierzchni¢ skory nalezy doktadnie zwilzy¢ lekiem, nastgpnie pozostawi¢ do
wyschnigcia. Nadmiar leku zebra¢ wacikiem.

Czas dziatania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu naklucie stawu lub jamy ciata zawierajacej
ptyn — czas dziatania minimum 1 min.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Softasept N niezabarwiony
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