VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
BETADINE 100 mg/ml -paikallisantiseptiliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jodattu povidoni 100 mg/ml

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Paikallisantiseptiliuos

Kirkas, ruskea liuos

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Haavojen, hiertymien ja palovammojen hoito. Bakteerien ja sienten aiheuttamien ihon ja limakalvojen
erilaisten tulehdusten hoito. Thon ja limakalvojen késittely ennen leikkauksia ja pistoksia.

4.2 Annostus ja antotapa

Desinfioitavalle ihoalueelle tiputetaan ohut kerros Betadine-paikallisantiseptiliuosta ja thon annetaan
kuivua. Tarvittaessa thoalue voidaan peittdd puhtaalla siteelld tai laastarilla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (jodi tai povidoni) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
Kilpirauhasen likkatoiminta
Muut akuutit kilpirauhasen sairaudet

44 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Pitkittynyt altistus mérille liuokselle voi aiheuttaa drsytysti tai harvoissa tapauksissa vakavia
ithoreaktioita. Jos thodrsytystd, kosketusihottumaa tai yliherkkyyttd esiintyy, lopeta valmisteen kaytto.

Jos potilaalla on struuma, kyhmyjéd kilpirauhasessa tai muita ei-akuutteja kilpirauhasen sairauksia, on
olemassa riski, ettd heille kehittyy suurten jodiméérien kdytostd kilpirauhasen likatoiminta.

Vastasyntyneilld ja pienilld imevaisikdisilli on suurempi kilpirauhasen vajaatoiminnan kehittymisen riski,
kun kéytetddn suuria méérid jodia. Jodatun povidonin joutuminen imeviisikdisen suuhun on ehdottomasti
estettiva.

Valmistetta ei pidd kdyttdd ennen radiojodin avulla tehtévéa skintigrafiaa tai kilpirauhaskarsinooman
hoitoa radiojodilla tainiiden jilkeen (ks. kohta 4.5).

Jodattu povidoni saattaa vaikuttaa kilpirauhastoiminnan laboratoriotutkimusten tuloksiin.



Jos Betadine-paikallisantiseptilinosta kédytetddn suun tai nielun alueelle, pitdd pyrkid ehkdisemédén sen
aspiroituminen hengitysteihin, silld timi voi aiheuttaa komplikaatioita, kuten pneumoniittid. N&in voi
kayda erityisesti hoidettaessa intuboituja potilaita.

45 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Povidonin ja jodin yhdistelmé vaikuttaa, kun pH on 2,0—7,0. On odotettavissa, ettd yhdistelméd reagoi
proteiinin ja muiden tyydyttyméttdmien orgaanisten yhdisteiden kanssa, miké johtaa sentehon
heikkenemiseen.

Samanaikainen entsymaattisia aineosia sisiltdvien haavanhoitovalmisteiden kayttd heikentdd molempien
valmisteiden tehoa. Elohopeaa, hopeaa, vetyperoksidia ja taurolidinia sisdltavilli tuotteilla voi olla
yhteisvaikutuksia jodatun povidonin kanssa, eikd nditd pitdisi kdyttdd samanaikaisesti.

Jos jodattuja povidonivalmisteita kiytetddn samanaikaisesti oktenidiinia sisdltdvien antiseptisten aineiden
kanssa tai valittéméasti niiden kdyton jilkeen samalla tai viereiselld kehon alueella, késiteltdva alue saattaa
vérjaytya tilapdisesti tummaksi.

Koska jodatut povidonivalmisteet vaikuttavat oksidatiivisesti, ne voivat aiheuttaa vadran positiivisen
laboratoriokokeen tuloksen, kun kéytetdén erilaisia diagnostisia aineita (esim. toluidiini- tai kumi-
guajakkitestit hemoglobiinin tai glukoosin méaérittimiseksi ulosteesta tai virtsasta).

Jodin imeytyminen jodatusta povidoniliuoksesta voi vaikuttaa kilpirauhasen toimintakokeen tuloksiin.

Kilpirauhasen jodinottokyky saattaa heikentyé kiytettiessé jodattua povidoniliuosta; tdmé voi johtaa
héiridihin useissa tutkimuksissa (kilpirauhasen skintigrafia, proteiiniin sitoutuneen jodin mééritys,
radiojodidiagnostiikka) ja tehdi suunnitellun kilpirauhasen jodihoidon (radiojodihoito) mahdottomaksi.
Hoidon jilkeen pitdd pitdd asianmukainen tauko, ennen kuin skintigrafia tehdddn uudelleen (ks. kohta
4.4).

4.6 Raskaus ja imetys

Raskauden ja imetyksen aikana jodattua povidonia saa kéyttdd vain siind tapauksessa, ettd se on
ehdottoman valttimatontd, ja kdyton pitdd olla niin vdhiistd kuin mahdollista. Koska jodi lipdisee istukan
ja erittyy rintamaitoon ja koska sikid ja vastasyntynyt ovat erityisen herkkid jodille, suuria maérid jodattua
povidonia ei saa kdyttdé raskauden tai imetyksen aikana. Liséksi jodi konsentroituu rintamaitoon toisin
kuin seerumiin. Jodatun povidonin kaytto saattaa indusoida ohimenevén kilpirauhasen vajaatoiminnan ja
suurentaa sikion tai vastasyntyneen tyreotropiinipitoisuutta. Lapsen kilpirauhasen toimintaa on ehka
tarpeen seurata. Liuoksen joutuminen lapsen suuhun on ehdottomasti estettava.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei merkityksellinen

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutustaulukko

Seuraavia kategorioita kdytetddn haittavaikutusten esiintymistiheyden luokittelussa: hyvin yleinen (>

1/10); yleinen (> 1/100 ja <1/10); melko harvinainen (> 1/1 000 ja < 1/100); harvinainen (> 1/10 000 ja <
1/1 000); ja hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).)

Elinluokka Esiintymistiheys Haittavaikutus

Immuunijirjestelma Harvinaiset Y liherkkyys

Hyvin harvinaiset Anafylaktinen reaktio




Umpieritys Hyvin harvinaiset Kilpirauhasen liikatoiminta*

Tuntematon Kilpirauhasen vajaatoiminta®***

Aineenvaihdunta ja ravitsemus | Tuntematon Elektrolyyttien epdtasapaino**

Metabolinen asidoosi**

Hengityselimet, rintakeha ja Tuntematon Pneumoniitti*****
vélikarsina
Tho ja ihonalainen kudos Harvinaiset Kosketusihottuma
Hyvin harvinaiset Angioedeema
Munuaiset ja virtsatiet Tuntematon Akuutti munuaisten vajaatoiminta**

Epdnormaali veren osmolaarisuus**

Vammat ja myrkytykset Tuntematon Ihon kemiallnen palovamma***

*Jos potilaalla on aiemmin ollut huomattavasta jodinottokyvystd aiheutunut kilpirauhasen sairaus (ks.
kohta Varoitukset ja kdyttoon littyvdt varotoimet), esim. kun jodattua povidoniliuosta on kéytetty pitkddn
haavojen ja palovammojen hoitoon laajoilla ihoalueilla

**Voi esiintyd, jos on kdytetty suuria maarid jodattua povidonia (esim. palovammojen hoitoon)

***Voi esiintyd, jos potilaan alle muodostuu valmisteesta lammikko

**x4Ppitkdkestoisen tai laaja-alaisen jodatun povidonin kidyton aiheuttama kilpirauhasen vajaatoiminta
*xxA% Aspiraation komplikaatio (ks. kohta 4.4)

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034
Fimea.

49 Yliannostus

Paikallisessa kédytdsséd akuutti yliannostus ei yleensd aiheuta oireita, mutta pitkdaikainen kaytto saattaa
aiheuttaa kilpirauhasen toimintahdiriditd varsinkin pienilld lapsilla. Akuutti joditoksisuus ilmenee
vatsaoireina, virtsanerityksen puuttumisena, verenkierron romahtamisena, keuhkoedeemana ja
metabolisina poikkeavuuksina. Hoito on oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Jodivalmisteet, povidonijodi

ATC-koodi: DOSAGO02

Jodattu povidoni on polyvinyylipyrrolidi-polymeerin ja jodin (povidonijodi) kompleksi, joka annostelun
jalkeen vapauttaa jodia pidemméin aikaa. Elementaarijodin (I2) on pitkdan tiedetty olevan hyvin tehokas

mikrobisidinen aine, joka tappaa nopeasti bakteerit, virukset, sienet ja jotkut alkueldimet in vitro.
Vaikutusmekanismeja on kaksi: vapaa jodi tappaa nopeasti mikrobit ja polymeeriin sitoutunut jodi toimii


http://www.fimea.fi/

varastona. Kun valmiste joutuu kosketuksiin ihon ja limakalvon kanssa,yhd enemméin jodia hajoaa
polymeeristd. Vapaa jodi reagoi hapettumiskykyisten aminohappojen -SH- ja -OH-ryhmien kanssa
entsyymeissd ja mikro-organismien rakenteellisissa proteiineissa ja ndin tappaa kyseiset entsyymit ja
proteiinit. Vegetatiivisinmat mikro-organismit kuolevat alle minuutissa in vitro, monet tuhoutuvat 15-30
sekunnissa. Tamén prosessin aikana jodi haalenee, joten ruskean vérin voimakkuus osoittaa valmisteen
tehon. Jos viri muuttuu, valmistetta pitdd ehkd annostella useampia kertoja. Resistenssii ei ole raportoitu. .

5.2 Farmakokine tiikka

Jodatusta povidonista jodia vapautuu vihitellen, ja iholta imeytyvét jodimddrit ovat yleensd véahiisia.
Imeytynyt jodi erittyy pddosin munuaisten kautta, ja osa kidytetéén kilpirauhas-hormonien synteesiin.

53 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Akuutti toksisuus

Kokeellisissa eldintutkimuksissa (hiiri, rotta, kani, koira) havaittiin akuutteja toksisia vaikutuksia
systeemisen annon (suun kautta, i.p., i.v.) jilkeen vain silloin, kun oli kdytetty lian suuria annoksia, joilla
ei ole merkitystd jodatun povidoniliuoksen paikallisessa kéytdssa.

Krooninen toksisuus

Subkroonisia ja kroonisia toksisuustestejd tehtin mm. rotilla sekoittamalla jodattua povidonia (10 %
jodia) ruokaan. Annokset olivat 75—750 mg jodattua povidonia vuorokaudessa ja painokiloa kohden
korkeintaan 12 viikon ajan. Kun jodatun povidonin lisidminen ruokaan lopetettiin, havaittiin vain
kéytdnnosséd tdysin palautuvaa ja annosriippuvaista proteiiniin sitoutuneen jodin pitoisuuden suurenemista
seerumissa ja epéspesifisid histopatologisia muutoksia kilpirauhasessa. Samanlaisia muutoksia esiintyi
my0s kontrolliryhméssé, joka saijodia vastaavia midrid kaliumjodidia jodatun povidonin sijaan..

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli, igepal CO-630, dinatriumfosfaattidihydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumhydroksidi,
puhdistettu vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Povidonijodia ei saa kiyttdd samanaikaisesti samalle thoalueelle emédksen, vetyperoksidin, taurolidiniinin,
tanniinihapon ja hopea- ja elohopeasuolojen kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

64 Séilytys

Séilytd huoneenlimmdsséd (+15-25 °C)

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

100 mkn ja 250 min HDPE-muovipullo, PE-seos painotulppa, PP-kierrekorkki

5 In HDPE-kannu, sinetoity kierresuljin (PP C), peukaloinnin paljastava rengas (PPC), Tiivistevuoraus:
PET/PE/EPE/PE/PET tuotteen kanssa kontaktissa olevalla pinnalla PET.



6.6 Kiytto- ja kasittelyohjeet

Tholta ja luonnonkuiduista Betadine irtoaa vedelld, mutta tekokuidut vérjaytyvit.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

5124

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen padivamaara: 27.12.1967
Viimeisimman uudistamisen paivimiard: 6.6.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMA ARA

21.04.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

BETADINE 100 mg/ml lokalantiseptisk 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Joderad povidon 100 mg/ml

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Lokalantiseptisk 16sning

Klar, brun 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av sar, skrubbsar och brannskador. Behandling av olika infektioner i hud och slemhinnor
orsakade av bakterier och svampar. Behandling av hud och slemhinnor fore operationer och injektioner.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Ett tunt lager Betadine lokalantiseptisk 16sning appliceras pa det hudomrdde som ska desinficeras och far
sedan torka. Vid behov kan hudomréadet tickas med ett rent bandage eller ett plaster.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna (jod eller povidon) eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1

Hypertyreos

Andra akuta skoldkortelsjukdomar

44 Varningar och forsiktighet

Langvarig exponering for vt l6sning kan orsaka irritation eller, i séllsynta fall, allvarliga hudreaktioner.
Om hudirritation, kontaktdermatit eller 6verkéanslighet uppstér, avbryt anvindningen av preparatet.

Patienter med struma, skdldkortelknutor eller andra icke akuta skdldkortelsjukdomar kan 16pa risk att
utveckla hypertyreos beroende pa anvindning av stora miangder jod.

Nyfodda och spddbarn Ioper okad risk att utveckla hypotyreos vid anvéndning av stora mangder jod. Det
ar viktigt att forhindra att joderad povidon fortérs av spadbarn.



Preparatet ska inte anvéindas fore eller efter radiojodskintigrafi eller behandling av tyreoideacancer med
radiojod (se avsnitt 4.5).

Joderad povidon kan paverka laboratorietester av skdldkortelfunktionen.

Om Betadine lokalantiseptisk 16sning appliceras i munnen eller svalget, var forsiktig sa att aspiration 1
luftvigarna forhindras, eftersom detta kan leda till komplikationer, till exempel pneumonit. Detta kan
sarskilt [Att intraffa vid behandling av intuberade patienter.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kombinationen av povidon och jod har effekt nir pH ari intervallet 2,0—7,0. Kombinationen kan
forvantas reagera med protein och andra ométtade organiska foreningar, vilket leder till minskad effekt.

Samtidig anvdndning av sarvardsprodukter som innehaller enzymatiska komponenter minskar effekten
hos bdda preparaten. Produkter som innehdller kvicksilver, silver, véiteperoxid och taurolidin kan
samverka med joderad povidon och bdr inte anvindas samtidigt.

Om joderade povidonprodukter anvénds samtidigt med antiseptika som innehaller oktenidin, eller direkt
anvands i samma eller angrdnsande kroppsregion, kan behandlingsomradet tillfalligt férgas morkt.

Eftersom joderade povidonprodukter verkar oxiderande, kan de orsaka falskt positiva laboratorievirden,
nér olika diagnostiska medel anvénds (till exempel toluidin- eller gummi-guajaktest for bestimning av
hemoglobin eller glukos i avforing eller urin).

Absorption av jod fran joderad povidonlosning kan paverka resultaten fran tester av
skoldkortelfunktionen.

Skoldkortelns formaga att ta upp jod kan forsdmras om joderad povidonldsning anvénds; detta kan leda
till stérningar i méanga tester (skoldkortelskintigrafi, bestdmning av jod bunden i protein,
radiojoddiagnostik) och omgjliggdra planerad behandling av skoldkorteln med jod (radiojodbehandling).
Behandlingen bor avbrytas under Iimplig tid innan scintigrafin gors om (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Under graviditet och amning fér joderad povidon endast anvindas nér det dr absolut nédvandigt, och i sa
liten dos som mojligt. Eftersom jod passerar placenta och utsondras i brostmjolk, och eftersom fostret och
det nyfodda barnet ar sérskilt kinsligt for jod, far stora méngder joderad povidon inte anvdndas under
graviditet eller amning. Dessutom koncentreras jod 1 brostmjolk pa annat sitt &n i serum. Anvéndning av
joderad povidon kan orsaka dvergédende hypotyreos och 6ka nivderna av tyreotropin hos fostret eller det
nyfodda barnet. Det kan vara nddvandigt att folja upp barnets skdldkortelfunktion. Det dr viktigt att
forhindra att l16sningen fortdrs av barn.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar delas in i grupper efter frekvens: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre
vanliga (= 1/1 000, < 1/100); sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000); och mycket sillsynta (< 1/10 000); ingen

kind frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data).

Organsys temklass Frekvens Biverkning




Immunsystemet Séllsynta Overkiinslighet

Mycket sillsynta Anafylaktisk reaktion

Endokrina systemet Mycket sdllsynta Hypertyreos*

Ingen kind frekvens | Hypotyreos***

Metabolism och nutrition Ingen kénd frekvens | Elektrolytisk obalans**

Metabolisk acidos

Andningsvigar, brostkorg och Ingen kédnd frekvens | Pneumonit®****

mediastinum

Hud och subkutan vdvnad Séllsynta Kontaktdermatit
Mycket sillsynta Angioddem

Njurar och urinvigar Ingen kénd frekvens | Akut njursvikt**

Onormal osmolaritet iblodet **

Skador och forgiftningar och Ingen kind frekvens | Kemisk brannskada pa huden ***
behandlingskomplikationer

*Om patienten tidigare haft tyreoideasjukdom orsakad av betydande jodupptagningsformaga (se

avsnitt ’Varningar och forsiktighet”), till exempel efter langvarig anvindning av joderad povidonlosning
for behandling av sar och brénnskador pa stora hudomraden.

** Kan uppkomma, om stora miangder joderad povidon har anvénts (till exempel vid vard av
brannskador).

% Kan uppkomma, om det bildas en pdl av vatskan under patienten.

**** Hypotyreos orsakad av langvarig eller omfattande anvandning av joderat povidon.

ek Aspirationskomplikation (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via:

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, Lakemedlens biverkningsregister, PL 55, FI-
00034 Fimea.

49 Overdosering

Vid lokal applicering orsakar akut 6verdosering vanligtvis inga symtom, men langvarig anvindning kan
orsaka tyreoideadysfunktion, sérskilt hos sma barn. Akut jodtoxicitet visar sig som buksymtom, utebliven
urinproduktion, kollaps av blodcirkulationen, lungdédem och avvikelser i metabolismen. Behandlingen
mriktas pa symtomen och pa stod for livsfunktionerna.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Jodpreparat, joderad povidon


http://www.fimea.fi/

ATC-kod: DOSAGO02

Joderad povidon ér ett komplex av polyvinylpyrrolidonpolymer och jod (joderad povidon) som efter
administrering frigor jod under en lingre tid. Elementér jod (12) har linge varit ként for att vara ett
mycket effektivt mikrobicidmedel som snabbt dodar bakterier, virus, svampar och vissa protozoer in
vitro. Verkningsmekanismerna ar tvafaldiga: fri jod dodar snabbt mikrober och det jod som ér bundet till
en polymer fungerar som en reservoar. Nar preparatet kommer i kontakt med hud och slemhmnor bryts
alltmer jod ned av polymeren. Fri jod reagerar i enzymerna och mikroorganismernas strukturella proteiner
med -SH- och -OH-grupperna hos oxiderbara aminosyror, och dédar dessa enzymer och proteiner. De
mest vegetativa mikroorganismerna dor pd mindre dnen minut in vitro, manga forstors redan efter 15-30
sekunder. Under denna process bleknar joden, dérfor visar den bruna fargens intensitet preparatets effekt.
Om fargen dndras, kan det bli n6dvéandigt att administrera preparatet flera ganger. Ingen resistans
rapporterats.

52 Farmakokine tiska egenskaper

Jod frigors gradvis franjoderad povidon, och mdngden jod som absorberas fran huden 4ri allmidnhet lag.
Absorberat jod utsondras huvudsakligen genom njurarna, och en del anvinds for syntes av
skoldkortelhormoner.

53 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Akut toxicitet

I experimentella djurstudier (mus, ratta, kanin, hund) observerades akuta toxiska effekter endast efter
systemisk administrering (oralt, i.p., i.v.) av for stora doser, som inte var relevanta for lokal anvindning
av joderad povidonlosning.

Kronisk toxicitet

Subkroniska och kroniska toxicitetsstudier utférdes, bland annat pa ratta, genom att blanda joderad
povidon (10 % jod) i fodan. Doserna var 75—750 mg joderad povidon per dygn och per kg kroppsvikt i
upp till 12 veckor. Nr tillsatsen av joderad povidon i fédan avbréts, observerades endast en praktiskt
taget fullt reversibel och dosberoende 6kning av jod bundet i serum, och icke-specifika histopatologiska
fordndringar i skoldkorteln. Liknande forédndringar intrédffade i kontrollgruppen, som fick motsvarande
méangder jod i form av kaliumjodid i stillet for joderad povidon.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Glycerol, igepal CO-630, dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid, renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter

Joderad povidon ska inte anvédndas tillsammans med baser, viteperoxid, taurolidin, garvsyra eller silver-
och kvicksilversalter i samma hudomrade.

63 Héllbarhet
3ar
64 Séirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C)



6.5 Forpacknings typer och inne hall
100 ml och 250 ml HDPE-plastflaska, PE-blandning tryckpropp, PP-skruvlock

5 liters HDPE-kanna, forseglat skruvlock (PP C), manipuleringssédker forslutningsringring (PPC),
forseglingsfolie (PET/PE/EPE/PE/PET). PET ar direktkontakt med produkten..

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Betadine avligsnas fran huden och naturfibrer med vatten, men konstfibrer kan missfiargas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5124

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 1967-12-27
Datum for den senaste fornyelsen: 2006-06-06

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.04.2022
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