INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
ETYKIETA NA BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Braunoderm zabarwiony
Alcohol isopropylicus + Povidonum iodinatum
(50 g+ 1 g)/100 g, roztwor na skore

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g roztworu na skore zawiera: 50 g alkoholu izopropylowego i 1 g powidonu jodowanego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
woda oczyszczona, potasu jodek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, zétcien pomaranczowa (E 110),
czerwien koszenilowa (E 124), czern brylantowa BN (E 151).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore.
Butelka o poj. 250 ml Kod: 5909991302719
Butelka o poj. 1000 ml Kod: 5909991302726

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do stosowania na skore.

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

Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
Lek tatwopalny. Przed wilaczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odczekaé, az lek wyschnie na
skorze. Trzymac z dala od zrodet ognia. Nie pali¢ papieroséw w poblizu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki — 12 miesiecy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.
Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

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. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13027

13. NUMER SERII

Nr serii:

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

OTC- Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Wskazania do stosowania:

Odkazanie nieuszkodzonej skory przed:
- operacjami,

- wstrzyknigciami,

- naktuciami,

- cewnikowaniem,

- pobieraniem probek krwi,

- szczepieniami.

Sposob uzycia:

Leku nigdy nie nalezy rozcienczac. Nierozcienczony lek Braunoderm zabarwiony nanie$¢ 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 ciala zawierajacej
plyn — czas dziatania minimum 1 min.(w razie potrzeby lek nalezy zastosowac ponownie). Do
inaktywacji wirusow — czas dziatania minimum 2 min. Na skorze z duzg iloécig gruczotow tojowych
(np. glowa, okolica nad mostkiem i migdzy topatkami) czas dziatania wynosi 10 minut (aplikacje
nalezy powtorzy¢ tzn. po wyschnieciu pierwszej aplikacji powtornie nanie$¢ lek).

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Braunoderm zabarwiony

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
ETYKIETA NA KANISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Braunoderm zabarwiony
Alcohol isopropylicus + Povidonum iodinatum
(50 g+ 1 g)/100 g, roztwor na skore

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g roztworu na skore zawiera: 50 g alkoholu izopropylowego i 1 g powidonu jodowanego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
woda oczyszczona, potasu jodek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, zétcien pomaranczowa (E 110),
czerwien koszenilowa (E 124), czern brylantowa BN (E 151).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skore.
Kanister o poj. 5000ml Kod: 5909991302733

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do stosowania na skore.

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

Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
Lek tatwopalny. Przed wlaczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odczekac, az lek wyschnie na
skorze. Trzymac¢ z dala od zrodet ognia. Nie pali¢ papieroséw w poblizu.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu Kanistra — 12 miesigcy.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.



Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

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. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13027

13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC- Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:

Odkazanie nieuszkodzonej skory przed:
- operacjami,

- wstrzyknieciami,

- naktuciami,

- cewnikowaniem,

- pobieraniem probek krwi,

- szczepieniami.

Sposob uzycia:

Leku nigdy nie nalezy rozcienczac. Nierozcienczony lek Braunoderm zabarwiony nanie$¢ na skore 1
rozprowadzi¢ jalowym wacikiem. Odkazang powierzchni¢ skory nalezy doktadnie zwilzy¢ lekiem,
nastepnie pozostawi¢ do wyschnigcia. Nadmiar leku zebra¢ wacikiem.

Czas dziatania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu naktucie stawu lub jamy ciala zawierajace;j
plyn — czas dziatania minimum 1 min.(w razie potrzeby lek nalezy zastosowa¢ ponownie). Do
inaktywacji wirusow — czas dziatania minimum 2 min. Na skérze z duzg ilo$cig gruczotow tojowych
(np. glowa, okolica nad mostkiem i migdzy topatkami) czas dziatania wynosi 10 minut (aplikacje
nalezy powtdrzy¢ tzn. po wyschnigciu pierwszej aplikacji powtdrnie nanies¢ lek).

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Braunoderm zabarwiony



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



