AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 365/2007/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Betadine sapun chirurgical 75 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Betadine sapun chirurgical 75 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml solutie contine iod povidona 75 mg echivalent la iod activ 7,5 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: ester de nonilfenoxipoli (oxietilen) etanol, dietanolamida acidului superlauric, lanolina
etoxilatd, hipromeloza 4000, hidroxid de sodiu (solutie 10%), apa purificata

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie cutanata

120 mi

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

Atentie: Expunerea prelungita la solutie poate determina iritatii sau rareori reactii grave la nivelul
pielii. A se intrerupe tratamentul Tn cazul aparitiei de iritatii pe piele, dermatite de contact sau
reactiilor de hipersensibilitate.



Se recomanda precautie Tn bolile tiroidiene, inainte sau dupa scintigrafia cu iod radioactiv sau
tratamentul cu iod radioactiv in carcinomul tiroidian, Th insuficienta renala si la copii si adolescenti,
sarcina si alaptare.

A se evita contactul cu ochii. Dupa utilizare a se clati bine mainile.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. 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

Egis Pharmaceuticals PLC,
Keresztari Gt 30-38, H-1106 Budapesta, Ungaria
sub licenta MUNDIPHARMA AG, Basel, Elvetia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

365/2007/01

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

Dezinfectant: medicament bactericid, fungicid, virucid selectiv si antiprotozoar.

Dezinfectia igienica a mainilor: spalati mainile si antebratele sub jet de apa calda de la robinet, apoi
aplicati 5 ml in palma si intindeti uniform pe maini si antebrate. Daca este necesar, utilizati o cantitate
suplimentara de apa pentru a se forma o spuma subtire si continuati frecarea usor pentru 1 minut.
Dupa aceea, clatiti usor mainile si antebratele sub jet de apa calda de la robinet.

Dezinfectia preoperatorie a mainilor: spalati mainile si antebratele sub jet de apa calda de la robinet.
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Aplicati 5 ml in palma cu ajutorul dozatorului si intindeti uniform pe maini si antebrate. Daca este
necesar, utilizati o cantitate suplimentara de apa calda pentru a se forma o spuma subtire si continuati
frecarea pentru 2,5 minute. Se poate utiliza si o perie, mai ales pentru curatarea unghiilor. Apoi clatiti
usor mainile si antebratele cu apa calda de la robinet. Repetati aceasta procedura inca o data, apoi
clatiti mainile si antebratele cu apa distilata si uscati cu prosoape sterilizate.

Dezinfectia cutanata preoperatorie

Spalati suprafata pielii cu apa. Aplicati 1 ml solutie pentru aproximativ 20 cm? si frecati suprafata
pana la formarea unei spume de culoare galben-aurie (daca este necesar adiugati o cantitate
suplimentara de apa). Apoi clatiti cu apa.

Solutia nu trebuie amestecata cu apa fierbinte.
A se utiliza Intotdeauna sub forma concentrata, nediluata.
Nu este destinat pentru uz oral sau pentru aplicare direct pe rani.

Precautii: A nu se utiliza daca sunteti alergic la substanta activa sau celelalte componente, Tn
hipertiroidism si alte afectiuni acute ale glandei tiroide, dermatita herpetiforma (boala Duhring),
inainte si dupa terapia cu iod radioactiv in hipertiroidism.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Betadine sapun chirurgical, 75 mg/ml



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 365/2007/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Betadine sdpun chirurgical 75 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Betadine sapun chirurgical 75 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml solutie contine iod povidona 75 mg echivalent la iod activ 7,5 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: ester de nonilfenoxipoli (oxietilen) etanol, dietanolamida acidului superlauric, lanolina
etoxilata, hipromeloza 4000, hidroxid de sodiu (solutie 10%), apa purificata

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie cutanata

120 ml

5, MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

B DATA DE EXPIRARE |

Exp:



9. 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

Egis Pharmaceuticals PLC,
Kereszturi Gt 30-38, H-1106 Budapesta, Ungaria
sub licenta MUNDIPHARMA AG, Basel, Elvetia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

365/2007/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereazd pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dezinfectant: medicament bactericid, fungicid, virucid selectiv si antiprotozoar.

16. INFORMATII iN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 365/2007/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Betadine sdpun chirurgical 75 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Betadine sapun chirurgical 75 mg/ml solutie cutanata
Iod povidona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml solutie contine iod povidona 75 mg echivalent la iod activ 7,5 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: ester de nonilfenoxipoli (oxietilen) etanol, dietanolamida acidului superlauric, lanolina
etoxilatd, hipromeloza 4000, hidroxid de sodiu (solutie 10%), apa purificata

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie cutanata

1000 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

Atentie: Expunerea prelungita la solutie poate determina iritatii sau rareori reactii grave la nivelul
pielii. A se intrerupe tratamentul Tn cazul aparitiei de iritatii pe piele, dermatite de contact sau
reactiilor de hipersensibilitate.



Se recomanda precautie Tn bolile tiroidiene, inainte sau dupa scintigrafia cu iod radioactiv sau
tratamentul cu iod radioactiv in carcinomul tiroidian, Tn insuficienta renala si la copii si adolescenti,
sarcina si alaptare.

A se evita contactul cu ochii. Dupa utilizare a se clati bine mainile.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

‘ 9. 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

Egis Pharmaceuticals PLC,
Kereszturi Gt 30-38, H-1106 Budapesta, Ungaria
sub licenta MUNDIPHARMA AG, Basel, Elvetia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

365/2007/02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereazd pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dezinfectant: medicament bactericid, fungicid, virucid selectiv si antiprotozoar.

Dezinfectia igienica a mainilor: spalati mainile si antebratele sub jet de apa calda de la robinet, apoi
aplicati 5 ml in palma si intindeti uniform pe maini si antebrate. Daca este necesar, utilizati 0 cantitate
suplimentara de apa pentru a se forma o spuma subtire si continuati frecarea usor pentru 1 minut.
Dupa aceea, clatiti usor mainile si antebratele sub jet de apa calda de la robinet.

Dezinfectia preoperatorie a mainilor: spalati mainile si antebratele sub jet de apa calda de la robinet.
Aplicati 5 ml in palma cu ajutorul dozatorului si intindeti uniform pe maini si antebrate. Daca este
necesar, utilizati o cantitate suplimentara de apa calda pentru a se forma o spuma subtire si continuati
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frecarea pentru 2,5 minute. Se poate utiliza si o perie, mai ales pentru curatarea unghiilor. Apoi clatiti
usor mainile si antebratele cu apa calda de la robinet. Repetati aceasta procedura inca o data, apoi
clatiti mainile si antebratele cu apa distilata si uscati cu prosoape sterilizate.

Dezinfectia cutanata preoperatorie

Spalati suprafata pielii cu apa. Aplicati 1 ml solutie pentru aproximativ 20 cm? si freacati suprafata
pana la formarea unei spume de culoare galben-aurie (daca este necesar adaugati o cantitate
suplimentara de apa). Apoi clatiti cu apa.

Solutia nu trebuie amestecata cu apa fierbinte.
Betadine nu este destinat pentru uz oral sau pentru aplicare direct pe rani.

Precautii: A nu se utiliza daca sunteti alergic la substanta activa sau celelalte componente, in
hipertiroidism si alte afectiuni acute ale glandei tiroide, dermatita herpetiforma (boala Duhring),
inainte si dupa terapia cu iod radioactiv in hipertiroidism.

A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

16. INFORMATII iN BRAILLE




