INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/ml, roztwor na skore
Polyvidonum iodinatum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg powidonu jodowanego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore
30 ml

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore

WYLACZNIE DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3619

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/ml, roztwor na skore
Polyvidonum iodinatum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg powidonu jodowanego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol 85%, nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan
bezwodny, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore

30 ml Kod: 5909990361915

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skorg
Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

WYLACZNIE DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Lek moze powodowaé podraznienie skory lub rzadziej cigzkie reakcje skorne. W przypadkach
podraznienia skory, kontaktowego zapalenia skory lub nadwrazliwosci na lek, nalezy zaprzestaé
stosowania leku.

Unika¢ kontaktu leku z oczami.

Szczegoblna ostroznosc jest zalecana u pacjentow z chorobami tarczycy, zaburzeniami czynnosci nerek
czy przyjmujacych jednoczesnie leki zawierajace lit.

Roztworu nie wolno stosowaé¢ u noworodkéw i niemowlat przed ukonczeniem 1. roku zycia i nie
zaleca si¢ jego stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace, przechowujac w temperaturze 5°C-15°C.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
1106 Budapeszt,

Wegry
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3619

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

15. INSTRUKCJA UZYCIA




Lek dziata na wiele drobnoustrojow (bakteriobdjczo, grzybobojczo i selektywnie wirusobdjczo).

Lek jest wskazany do dezynfekcji skory przed iniekcja, pobraniem krwi, biopsja igtowa, transfuzja, do
dezynfekcji skory i bton sluzowych przed zabiegami chirurgicznymi, do aseptycznego zaopatrzenia
ran, leczenia infekcji bakteryjnych i grzybiczych oraz catkowitej i czesciowej dezynfekcji pacjenta
przed operacja.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

betadine 100 mg/ml roztwor na skore

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE 120 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/ml, roztwor na skore
Polyvidonum iodinatum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg powidonu jodowanego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol 85%, nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan
bezwodny, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore
120 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore
Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

WYLACZNIE DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce, przechowujac w temperaturze 5°C-15°C.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3619

| 13.  NUMER SERII

Lot

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO 120 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/ml, roztwor na skore
Polyvidonum iodinatum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg powidonu jodowanego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol 85%, nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan
bezwodny, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore

120 ml Kod: 5909990361922

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skorg
Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

WYLACZNIE DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Lek moze powodowac¢ podraznienie skory lub rzadziej cigzkie reakcje skorne. W przypadkach
podraznienia skory, kontaktowego zapalenia skory lub nadwrazliwos$ci na lek, nalezy zaprzestac
stosowania leku.

Unika¢ kontaktu leku z oczami.

Szczegolna ostroznos¢ jest zalecana u pacjentéw z chorobami tarczycy, zaburzeniami czynnosci nerek
czy przyjmujacych jednoczesnie leki zawierajace lit.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce, przechowujac w temperaturze 5°C-15°C.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
1106 Budapeszt,

Wegry

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3619

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

15. INSTRUKCJA UZYCIA




Lek dziata na wiele drobnoustrojow (bakteriobdjczo, grzybobdjczo i selektywnie wirusobdjczo).

Lek jest wskazany do dezynfekcji skory przed iniekcja, pobraniem krwi, biopsjg iglowa, transfuzjg, do
dezynfekcji skory i bton sluzowych przed zabiegami chirurgicznymi, do aseptycznego zaopatrzenia
ran, leczenia infekcji bakteryjnych i grzybiczych oraz catkowitej i czeSciowej dezynfekcji pacjenta
przed operacja.

Sposob uzycia

Lek stosuje si¢ nierozcienczony albo w postaci 10% wodnego roztworu leku (rozcienczenie 1:10) lub
1% wodnego roztworu leku (rozcienczenie 1:100), w zalezno$ci od miejsca aplikacji. Rozcienczony
roztwor leku nalezy przygotowywac bezposrednio przed zastosowaniem.

Dalsze informacje - nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczong do opakowania.

Kiedy nie stosowa¢ leku Betadine, 100 mg/ml, roztwor na skore

- jesli pacjent ma uczulenie na jod lub powidon, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci tarczycy,

- je$li pacjent ma opryszczkowe zapalenie skory (choroba Duhringa),

- jesli pacjent ma niewydolno$c¢ nerek,

- jesli pacjent jest przed lub w trakcie scyntygrafii z zastosowaniem radioaktywnego jodu lub
leczenia raka tarczycy radioaktywnym jodem.

-z lekami zawierajacymi rt¢¢ (jednoczesne stosowanie moze uszkodzi¢ skore).

Leku nie wolno stosowa¢ u noworodkéw i niemowlat przed ukonczeniem 1. roku zycia i nie zaleca si¢
jego stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

betadine 100 mg/ml roztwor na skore

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH BEDACYCH
JEDNOCZESNIE OPAKOWANIAMI ZEWNETRZNYMI

ETYKIETA NA BUTELKE 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betadine, 100 mg/ml, roztwor na skore
Polyvidonum iodinatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg powidonu jodowanego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol 85%, nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan
bezwodny, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore

1000 ml  Kod: 5909990361939

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skorg

Nalezy zapoznad¢ sie z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku.

WYLACZNIE DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Lek moze powodowaé podraznienie skory lub rzadziej cigzkie reakcje skorne. W przypadkach
podraznienia skory, kontaktowego zapalenia skory lub nadwrazliwo$ci na lek, nalezy zaprzestaé
stosowania leku.

Unika¢ kontaktu leku z oczami.

Szczegolna ostroznos¢ jest zalecana u pacjentéw z chorobami tarczycy, zaburzeniami czynnosci nerek
czy przyjmujacych jednoczesnie leki zawierajace lit.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce, przechowujac w temperaturze 5°C-15°C.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38

Wegry

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3619

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek dziata na wiele drobnoustrojow (bakteriobdjczo, grzybobdjczo i selektywnie wirusobdjczo).

Lek jest wskazany do dezynfekcji skory przed iniekcja, pobraniem krwi, biopsja igtowa, transfuzja, do
dezynfekcji skory i bton sluzowych przed zabiegami chirurgicznymi, do aseptycznego zaopatrzenia



ran, leczenia infekcji bakteryjnych i grzybiczych oraz catkowitej i czeSciowej dezynfekcji pacjenta
przed operacja.

Sposob uzycia

Lek stosuje si¢ nierozcienczony albo w postaci 10% wodnego roztworu leku (rozcienczenie 1:10) lub
1% wodnego roztworu leku (rozcienczenie 1:100), w zalezno$ci od miejsca aplikacji.

Rozcienczony roztwor leku nalezy przygotowywac bezposrednio przed zastosowaniem.

Dalsze informacje - patrz ulotka dotaczona do opakowania.

Kiedy nie stosowaé leku Betadine, 100 mg/ml, roztwor na skore
- jesli pacjent ma uczulenie na jod lub powidon, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci tarczycy,

- jesli pacjent ma opryszczkowe zapalenie skory (choroba Duhringa),

- jesli pacjent ma niewydolnosc¢ nerek,

- jesli pacjent jest przed lub w trakcie scyntygrafii z zastosowaniem radioaktywnego jodu lub
leczenia raka tarczycy radioaktywnym jodem,
-z lekami zawierajacymi rt¢¢ (jednoczesne stosowanie moze uszkodzi¢ skore).

Leku nie wolno stosowa¢ u noworodkéw i niemowlat przed ukonczeniem 1. roku zycia i nie zaleca
si¢ jego stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

betadine 100 mg/ml roztwor na skore

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



