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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ

1.	A GYÓGYSZER NEVE

Betadine kenőcs
povidon-jód


2.	HATÓANYAG MEGNEVEZÉSE

100 mg povidon-jódot tartalmaz 1 g vízzel lemosható kenőcsben.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Egyéb összetevők: nátrium-hidrogén-karbonát, makrogol 400, 1000, 1500, 4000, tisztított víz


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

20 g 


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS
MÓDJA(I)

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

Kizárólag bőrön történő alkalmazásra.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP


9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25 C-on tárolandó.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

Fel nem használt, illetve lejárt gyógyszereit a gyógyszertárakban az erre a célra kihelyezett dobozokba dobja be.


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Egis Gyógyszergyár Zrt.
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38.
Magyarország
A BETADINE az iNova Pharmaceuticals bejegyzett védjegye.


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-03756/01


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot: 


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Fertőzések helyi kezelésére és megelőzésére.
A Betadine kenőcs kizárólag bőrön alkalmazható.
Az érintett területen, naponta egyszer vagy kétszer, legfeljebb 7 napig alkalmazható.
Ha az állapota 7 napon belül nem javul, vagy a fertőzés a kezelés után kiújul (bőrpír, fájdalom, duzzanat, genny), forduljon orvosához.
Szükség esetén kötéssel borítható a sérülés mértékétől és súlyosságától függően.

Használat előtt az érintett bőrterületet meg kell tisztítani és szárítani.
A kenőcsöt ne melegítse fel az alkalmazás előtt. Kerülje a Betadine kenőcs szembe jutását. Használat után gondosan mosson kezet.

Nem alkalmazza, ha allergiás a hatóanyagra, pajzsmirigy betegségek esetén, radiojód-szcintigráfiás vizsgálat esetén vagy radiojód kezeléskor, dermatitisz herpetiformisz Duhring-betegség esetén, higanytartalmú készítményekkel együtt.
Nem alkalmazható újszülötteknél és 1 éves kor alatt, 1 és 2 év közötti gyermekeknek pedig nem ajánlott.

Hosszan tartó alkalmazása bőrirritációt, ritkán súlyos bőrreakciót okozhat, ekkor az alkalmazást fel kell függeszteni.


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Betadine kenőcs

0. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Nem értelmezhető.


0. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

Nem értelmezhető.



A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

TUBUS


1.	A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Betadine kenőcs
povidon-jód

Kizárólag bőrön történő alkalmazásra.


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK


3.	LEJÁRATI IDŐ

EXP


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot


5.	A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

100 mg povidon-jódot tartalmaz 1 g vízzel lemosható kenőcsben.

20 g


6.	EGYÉB INFORMÁCIÓK

Egis
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Legfeljebb 25 C-on tárolandó.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
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