AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12936/2020/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Iodina 100 mg/ml solutie cutanata
lod povidona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Iodind 100 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml solutie cutanata contine iod povidona 100 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: glicerol, acid citric monohidrat, fosfat disodic anhidru, macrogol 400, hidroxid de sodiu, apa
purificata
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata

1 flacon cu 60 ml solutie cutanata

1 flacon cu 100 ml solutie cutanata
1 flacon cu 1000 ml solutie cutanata

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se utiliza in cel mult 60 de zile de la deschiderea flaconului.

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

DACA ESTE CAZUL

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Tis Farmaceutic SA
Str. Industriilor nr. 16, Bucuresti, Sector 3, cod 032895, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12936/2020/01 — ambalaj cu 1 flacon cu 60 ml solutie cutanata
12936/2020/02 — ambalaj cu 1 flacon cu 100 ml solutie cutanata
12936/2020/03 — ambalaj cu 1 flacon cu 1000 ml solutie cutanata

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Mod de utilizare:

Iodind 100 mg/ml solutie cutanatd se administreaza fie ca atare, fie diluat, in functie de

terapeutica si zona afectata.

indicatia




Administrarea Iodind 100 mg/ml solutie cutanata sub forma de solutie nediluata:

Pentru dezinfectia pielii intacte (dezinfectia preoperatorie a tegumentelor si mucoaselor; dezinfectia
tegumentelor inaintea injectiilor, transfuziilor, perfuziilor, recoltérii probelor de sange, punctiilor,
biopsiilor) solutia se aplica prin tamponare si se lasa sa se usuce;

Pentru dezinfectia plagilor superficiale, inclusiv a arsurilor tegumentare si in infectiile cutante,
solutia se aplica prin tamponare de 3-4 ori pe zi.

Pentru dezinfectia uzuald a mainilor se aplica 3 ml solutie si se lasd in contact cu mainile timp de 30
secunde. Procedura se efectueaza de 2 ori.

Pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor se aplica 5 ml solutie si se lasd in contact cu mainile timp
de 5 minute. Procedura se efectueaza de 2 ori.

Administrarea lodina 100 mg/ml solutie cutanata sub forma de solutie diluata:
Diluarea se efectueaza in functie de indicatia terapeutica, proportia fiind de la 1:2 pana la 1:20.

Comprese umede 1:5 - 1:10 (de exemplu: 50 ml/100 ml — 5 ml/100 ml);

Spalaturi vaginale sau urologice 1:25 (de exemplu 4 m1/100 ml);

Spalaturi ale plagilor cronice sau a celor post-operatorii 1:2-1:20 (de exemplu 50 ml — 5 m1/100 ml);
Spalaturi orale post-operatorii 1:10 (de exemplu 10 m1/100 ml).

Diluarea solutiei cutanate se va efectua numai inainte de utilizare. Diluarea se realizeaza cu apa purificata
sau cu ser fiziologic, In cazul in care este necesara o solutie izotona (de exemplu pentru spélarea plagilor).

16.

INFORMATII iN BRAILLE

Iodind 100 mg/ml solutie cutanata

|17

IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12936/2020/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Iodina 100 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Iodind 100 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml solutie cutanata contine iod povidona 100 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: glicerol, acid citric monohidrat, fosfat disodic anhidru, macrogol 400, hidroxid de sodiu, apa
purificata
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata

60 ml solutie cutanata
100 ml solutie cutanata
1000 ml solutie cutanata

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



2 ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.
A se utiliza 1n cel mult 60 de zile de la deschiderea flaconului.

B CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Tis Farmaceutic SA
Str. Industriilor nr. 16, Bucuresti, Sector 3, cod 032895, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12936/2020/01 — ambalaj cu 1 flacon cu 60 ml solutie cutanata
12936/2020/02 — ambalaj cu 1 flacon cu 100 ml solutie cutanata
12936/2020/03 — ambalaj cu 1 flacon cu 1000 ml solutie cutanata

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

<Doar pentru flaconul a 1000 mI>



Mod de utilizare:
Iodind 100 mg/ml solutie cutanati se administreaza fie ca atare, fie diluat, in functie de indicatia
terapeutica si zona afectata.

Administrarea Iodind 100 mg/ml solutie cutanata sub forma de solutie nediluata:

o Pentru dezinfectia pielii intacte (dezinfectia preoperatorie a tegumentelor si mucoaselor; dezinfectia
tegumentelor inaintea injectiilor, transfuziilor, perfuziilor, recoltérii probelor de sange, punctiilor,
biopsiilor) solutia se aplica prin tamponare si se lasa sa se usuce;

o Pentru dezinfectia plagilor superficiale, inclusiv a arsurilor tegumentare si in infectiile cutante,
solutia se aplica prin tamponare de 3-4 ori pe zi.

o Pentru dezinfectia uzuald a mainilor se aplica 3 ml solutie si se lasad in contact cu mainile timp de 30
secunde. Procedura se efectueaza de 2 ori.

. Pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor se aplica 5 ml solutie si se lasd in contact cu mainile timp

de 5 minute. Procedura se efectueaza de 2 ori.

Administrarea Iodind 100 mg/ml solutie cutanatd sub forma de solutie diluata:

Diluarea se efectueaza in functie de indicatia terapeutica, proportia fiind de la 1:2 pana la 1:20.

o Comprese umede 1:5 - 1:10 (de exemplu: 50 ml/100 ml — 5 ml/100 ml);

Spalaturi vaginale sau urologice 1:25 (de exemplu 4 m1/100 ml);

Spalaturi ale plagilor cronice sau a celor post-operatorii 1:2-1:20 (de exemplu 50 ml — 5 m1/100 ml);
Spalaturi orale post-operatorii 1:10 (de exemplu 10 m1/100 ml).

Diluarea solutiei cutanate se va efectua numai inainte de utilizare. Diluarea se realizeaza cu apa purificata
sau cu ser fiziologic, In cazul in care este necesara o solutie izotona (de exemplu pentru irigarea plagilor).

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




