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Adminisztrativ informaciok

1.1. A termék kereskedelmi nevei

Betadine oldat

1.2. Engedélyes

Név Egis Pharmaceuticals PLC

Az engedélyes neve és cime
Cim Keresztari Gt 30-38. 1106 Budapest Magyarorszag

Engedélyszam
HU-2018-PA-01-00228-0000

R4BP 3 tétel hivatkozasi szama| HU-0016892-0000

Az engedélyezés datuma 10/12/2018

Az engedély léjaratanak

p 01/12/2028
datuma

1.3. Biocid termékek gyartéjalgyartoi

A gyarto neve EGIS Gydgyszergyar Zrt.
A gyarté cime Keresztri (it 30-38. H-1106 Budapest Magyarorszag
Gyartasi helyek Matyas Kiraly utca 65. H-9900 Kérmend Magyarorszag

1.4. A hatéanyag(ok) gyartéjalgyartéi
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Hatc’)anyag 1349 - Polyvinylpyrrolidone iodine

A gyarté neve Ashland Services BV
A gyart6 cime Pesetastraat 5 3009 AP Rotterdam Hollandia
Gyartasi helyek 455 North Main Street KY 42029 Calvert City Egyestilt Allamok

2. A termék Osszetétele és a formulacié tipusa

2.1. Biocid termék dsszetételére vonatkozé minéségi és mennyiségi informacié

Trivialis név IUPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szam Tartalom (%)
Polyvinylpyrrolidone Hat6anyag 25655-41-8 10

iodine

Nonylphenol polyglycol 9016-45-9 0,0971

ether

2.2. Az eléallitas tipusa

AL - Egyéb folyadék

3. Figyelmeztetd és ovintézkedésekre vonatkoz6 mondatok

Figyelmeztet6 mondatok

Ovintézkedésre vonatkozé Ker(ilni kell az anyagnak a kérmyezetbe valé kijutasat.
mondatok

A edény elhelyezése hulladékként: a helyi és nemzeti el6irasoknak megfelel6en..

Gyermekektdl elzarva tartando.

SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.
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4. Engedélyezett felhasznalas(ok)

4.1 A felhasznalas leirasa

Felhasznalas 1 - Borfertétlenités

Terméktipus

01. terméktipus - Human-egészségugy (fertétlenitészerek)

Az engedélyezett felhasznalas
pontos leirasa, amennyiben
indokolt

Bérfert6tlenitésre alkalmas

Célorganizmus(ok) (beleértve a
fejlédési szakaszt is)

Tudomanyos nev; » . »
Koézhasznéalat( név: Baktériumok, aerob Gram-negativ baktériumok
Fejl6dési szakasz: -

Tudomanyos név; » . »
Kdzhasznalat( név: Baktériumok, aerob Gram-pozitiv baktériumok
Fejl6édési szakasz: -

Tudomanyos név: 3
Kdézhasznélatl név: Gombak
Fejl6dési szakasz: -

Tudomanyos név; i
Kdzhasznalat( név: Adenovirus
Fejl6édési szakasz: -

Tudomanyos név: .
Kdézhasznéalat( név: Norovirus
Fejl6dési szakasz: -

Tudomanyos név; i
Kdzhasznalat( név: Burkos virusok
Fejl6édési szakasz: -

Tudomanyos név. »
Kdzhasznélat( név: Mikobaktériumok
Fejl6dési szakasz: -

Felhasznalasi teriilet

Beltéri

Alkalmazasi terilet:

- injekciézas, vérvétel, punkciodk, biopsziak, transzfaziok, infuzidk el6tt a
bérfelllet fertétlenitésére,

- m(itétek el6tt a bérfelllet fertétlenitésére

Az alkalmazas médja(i)

Kézi alkalmazas -
A Betadine oldat bérfert6tlenitésre toményen (higitatlanul) alkalmazanda.

— injekci6zés, punkcié, vérvétel, transzf(zio, infuzid, biopszia el6tt, miitéti bérfeliilet
fert6tlenitésére ép bdrfellleten alkalmazva 1-2 perces expozicios idé mellett

A felhasznalas mértéke és
gyakorisaga

koncentralt - 100 % -
Legfeljebb 10 alkalommal egy nap.

Felhasznal6i kor
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Szakképzett felhasznald
Foglalkozéasszer( felhasznaléd

Lakosséagi (nem foglalkozasszer)

Csomagolasi méretek és Palack/flakon, Mlanyag: HDPE , 30ml karton dobozban
csomagoléanyagok
Palack/flakon, M(ianyag: HDPE , 120ml karton dobozban

Palack/flakon, Mianyag: HDPE , 1000ml

4.1.1 Felhasznélasra vonatkozé specifikus el6irasok

Lasd 5.1. szamu fejezet

4.1.2 Felhasznalasra vonatkozo6 specifikus kockazatcsdkkenté intézkedések

Lasd az 5.2 szamu fejezet

4.1.3 A felhasznalas soran valésziniisithetd kézvetlen vagy kézvetett hatasok részletei, az
elsésegély-nyujtasi eldirasok és a kornyezet védelmét célzé 6vintézkedések

Lasd az 5.3 szamu fejezet

4.1.4 A felhasznalastél fiigg6éen a termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara
vonatkozé elSirasok

Lasd az 5.4 szamu fejezet

4.1.5 A felhasznalastél fligg6en a termék tarolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokasos
tarolasi feltételek mellett

Lasd az 5.5 szamu fejezet

4.2 A felhasznalas leirasa
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Felhasznalas 2 - Betegfiirdetés

Terméktipus

Az engedélyezett felhasznalas
pontos leirasa, amennyiben
indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a
fejlédési szakaszt is)

Felhasznalasi terilet

Az alkalmazas médja(i)

A felhasznalas mértéke és
gyakorisaga

Felhasznaldi kor

Csomagolasi méretek és
csomagoléanyagok

01. terméktipus - Human-egészségugy (fertétlenitészerek)

Betegfiirdetésre alkalmas.

Tudomanyos nev; » . »
Kdézhasznélat( név: Baktériumok, aerob Gram-negativ baktériumok
Fejl6dési szakasz: -

Tudomanyos név; » . »
Kdzhasznalat( név: Baktériumok, aerob Gram-pozitiv baktériumok
Fejl6édési szakasz: -

Tudomanyos név: 3
Kdzhasznélat( név: Gombak
Fejl6dési szakasz: -

Tudomanyos név; ) )
Kdzhasznélat név: Mikobaktériumok
Fejl6édési szakasz: -

Beltéri

Alkalmazasi terlet: betegfiirdetés.

- m(itétre keruil6 betegek teljes vagy részleges személyi fert6tlenitésére (an.
fert6tlenit6 furdetésre).

Kézi alkalmazas -
A Betadine oldat 1%-os higitasban baktericid, fungicid valamint mikobaktericid hatasu.

Mitét el6tti betegfurdetésnél: a Betadine oldatot 1%-os (1:100 aranyu higitasban)
koncentraciéban kell alkalmazni a beteg fert6tlenité firdetéséhez, legcélszer(ibb a
higitott Betadine oldattal a testfellletet egyenletesen bekenni, majd legalabb 2 perces
behatasi id6 utan langyos vizzel ledbliteni. A Betadine oldatbdl a higitasokat mindig
felhasznalas elétt, frissen kell elkésziteni. A higitott oldatot tarolni nem szabad!

A Betadine oldat a textiliabél meleg vizzel er6sebb szennyez&dés esetén natrium-
tioszulfat oldattal (fixirso) eltavolithato.

1:100 - 1% -
Legfeljebb 10 alkalommal egy nap.

Szakképzett felhasznéald
Foglalkozasszer( felhasznalo

Lakosséagi (nem foglalkozasszer()

Palack/flakon, M(ianyag: HDPE , 30ml karton dobozban

Palack/flakon, Mianyag: HDPE , 120ml karton dobozban

Palack/flakon, Mianyag: HDPE , 1000ml
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7z 7

4.2.1 Felhasznélasra vonatkozé specifikus el6irasok

Lasd 5.1. szamd fejezet

4.2.2 Felhasznalasra vonatkozo6 specifikus kockazatcsdkkenté intézkedések

Lasd az 5.2 szamu fejezet

4.2.3 A felhasznalas soran valésziniisithetd kézvetlen vagy kézvetett hatasok részletei, az

elsésegély-nyujtasi eldirasok és a kornyezet védelmét célzé 6vintézkedések

Lasd az 5.3 szamu fejezet

4.2.4 A felhasznalastél fiigg6éen a termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara
vonatkozé elSirasok

Lasd az 5.4 szamu fejezet

4.2.5 A felhasznalastdl fiigg6en a termék tarolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokasos
tarolasi feltételek mellett

Lasd az 5.5 szamu fejezet

4.3 A felhasznalas leirasa

Felhasznalas 3 - Higiénés kézfertbtlenités

L 01. terméktipus - Human-egészségugy (fert6tlenitészerek)
Terméktipus

Az engedélyezett felhasznalas
pontos leirdsa, amennyiben
indokolt

Higiénés kézfertbtlenités

A i a Tudomanyos név;
Cglgrqaplzmus(ok)_ (beleértve a Ko6zhasznéalat( név: Baktériumok, aerob Gram-negativ baktériumok
fejlédési szakaszt is) Fejl6dési szakasz: -

Tudomanyos név; . iy .
Kdzhasznalat( név: Baktériumok, aerob Gram-pozitiv baktériumok
Fejlédési szakasz: -

Tudomanyos név; )
Kézhasznélatl név: Gombak
Fejl6dési szakasz: -

Tudomanyos név: .
Kdzhasznalatd név: Adenovirus
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Felhasznalasi teriilet

Az alkalmazas médja(i)

A felhasznalas mértéke és
gyakorisaga

Felhasznal6i kor

Csomagolasi méretek és
csomagoléanyagok

Fejl6édési szakasz: -

Tudomanyos név: .
Kdézhasznéalat( név: Norovirus
Fejl6dési szakasz: -

Tudomanyos név; i
Kdzhasznalat( név: Burkos virusok
Fejl6édési szakasz: -

Tudomanyos név. »
Kdzhasznélat( név: Mikobaktériumok
Fejl6dési szakasz: -

Beltéri

Alkalmazasi terilet:

- higiénés kézfert6tlenités

Kézi alkalmazas -

A Betadine oldat higiénés kézfert6tlenitésnél téményen (higitatlanul) 1 perces behatasi
id6vel alkalmazanda.

koncentralt - 100 % -
Legfeljebb 10 alkalommal egy nap.

Szakképzett felhasznal6
Foglalkozéasszer( felhasznaléd

Lakossagi (nem foglalkozasszer()

Palack/flakon, Mianyag: HDPE , 30ml karton dobozban

Palack/flakon, M(ianyag: HDPE , 120ml karton dobozban

Palack/flakon, Mianyag: HDPE , 1000ml|

4.3.1 Felhasznalasra vonatkozé6 specifikus eléirasok
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Lasd 5.1. szamu fejezet

4.3.2 Felhasznalasra vonatkoz6 specifikus kockazatcsokkentd intézkedések

Lasd az 5.2 szamu fejezet

4.3.3 A felhasznalas soran valészin(isithetd kézvetlen vagy kdzvetett hatasok részletei, az
elsésegély-nyujtasi elbirasok és a kornyezet védelmét célzé vintézkedések

Lasd az 5.3 szamu fejezet

4.3.4 A felhasznalastél fiiggéen a termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara
vonatkozé elSirasok

Lasd az 5.4 szamu fejezet

4.3.5 A felhasznalastdél fliigg6en a termék tarolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokasos
tarolasi feltételek mellett

Lasd az 5.5 szamu fejezet

5. Altalanos hasznalati utasitas

5.1. Hasznalati utasitasok

A Betadine oldatot toményen (higitatlanul), illetve 1%-os (1:100 aranyu) vizes higitasu oldatban alkalmazzak a
felhasznalasi terilettdl fliggden.

Injekciozés, punkcid, vérvétel, transzfuzio, infazid, biopszia el6tt, mdtéti bérfelulet fertétlenitésére ép bérfellleten tdményen
alkalmazva 1-2 perces behatasi id6 mellett
Higiénés kézfertbtlenitésnél higitatlanul 1 perces behatasi idével alkalmazandé

Mitét el6tti betegfurdetésnél: a Betadine oldatot 1%-os (1:100 aranyu higitasban) koncentraciéban kell alkalmazni a beteg
fert6tlenit6 furdetéséhez, legcélszerlbb a higitott Betadine oldattal a testfellletet egyenletesen bekenni, majd legalabb 2 perces
behatési idé utan langyos vizzel ledbliteni. A Betadine oldatbdél a higitasokat mindig felhasznalas el6tt, frissen kell elkésziteni. A
higitott oldatot tarolni nem szabad! A Betadine oldat a textiliabol meleg vizzel er6sebb szennyez8dés esetén natrium-tioszulfat
oldattal (fixirso) eltavolithatd. A Betadine oldat 1%-o0s higitasban baktericid, fungicid valamint mikobaktericid hatasu.

5.2. Kockazatcsokkento intézkedések
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Koraszilottek, Gjszuldttek és csecsemdk kezelése, valamint terhesség és szoptatas alatt a készitmény alkalmazéasa keriilendé és
csak egyéni mérlegelés alapjan johet széba, allandé orvosi ellenérzés mellett!

Hosszantart6 alkalmazésa bérirritaciot, ritkan sulyos b&rreakciokat okozhat.

Helyi irritacié vagy érzékenység esetén alkalmazéasat fel kell figgeszteni.

Ne melegitse fel a készitményt az alkalmazas el6tt. Kerulni kell a készitmény szembejutasat.

Bizonyos pajzsmirigy betegségekben szenveddknél — (pl. golyva, pajzsmirigy gobok,vagy mas nem akut pajzsmirigy betegségek) - a
nagy mennyiségi jodbevitel hipertiredzist indukéalhat. Ezeknél a betegeknél csak a lehet6 legrévidebb ideig és a legkisebb
kiterjedésen hasznaljuk a Betadine oldatot. A pajzsmirigyfunkci6 ellenérzése és az orvos véleménye a donté ezekben az esetekben.
Amennyiben a kezelést kdvetéen hipertiredzisra utalé tlinetek jelentkeznek, a pajzsmirigy vizsgélata javasolt.

A Betadine oldat sététbarna szine annak hatasossagara utal. A halvanyodd szin a cs6kkend antimikrobidlis hatast jelzi. Az oldat
bomlasat a fény és a 40 °C feletti hémérséklet is el6segiti.

A Betadine oldat 2—7 pH érték kozott rendelkezik antimikrobidlis hatassal. A PVP-j6d komplex reakcidba 1ép fehérjékkel, valamint
telitetlen szerves vegyuletekkel, ami hatékonysaganak csékkenését eredményezi.

A készitmény nem alkalmazhat6 egyutt enzimatikus sebkenécsokkel, valamint higanyt, eziistot, hidrogén-peroxidot és taurolidint
tartalmazé fert6tlenitészerekkel.

A Betadine oldat PVP-jod komplexe inkompatibilis redukalé anyagokkal, alkaloidok séival és savasan reagalé anyagokkal.

A PVP-jéd komplex tartalmt termékek az octenidin tartalma antiszeptikumokkal egyutt vagy kozvetlenil egymas utan alkalmazva
atmeneti sotét elszinez6dést okozhatnak az érintett terlileteken.

A PVP-jéd komplex megzavarhat bizonyos diagnosztikus teszteket, igy pl. vizelet vagy széklet hemoglobin, vagy vizelet glik6z
vizsgalata soran alpozitiv eredményt kaphatunk.

PVP-jéd komplex hasznélata soran a pajzsmirigy jédfelvétele lecstkkenhet, ami szdmos vizsgélatot megzavarhat (pajzsmirigy
Tartés PVP-j6d komplex terapiat kovet6en, az objektiv eredmény érdekében, csak megfelel atmeneti id6 utan ajanlott a pajzsmirigy
szcintigréfia.

A Betadine oldatot a csomagolason feltlintetett lejarati id6n beliil szabad felhasznalni.

5.3. Varhato kézvetlen vagy koézvetett hatasok részletes leirasa, az elssegélynyujtasi
eléirasok és a kérnyezetvédelmi 6vintézkedések
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Ellenjavallat: J6dérzékenység, pajzsmirigymiikodés zavarai, hipertiredzis (pajzsmirigy talmikddése), mas heveny
pajzsmirigybetegségek, dermatitisz, veseelégtelenség, radioaktiv jod-szcintigrafia el6tt és utan, pajzsmirigyre haté gyogyszerek
alkalmazasakor, pajzsmirigy daganat (carcinoma) radiojéd kezelésekor.

Lehetséges mellékhatasok:

Az aldbbiakban hasznalt meghatarozasok a kdvetkez6 mellékhatas el6fordulasi gyakorisagokat jelentik:

Ritka (10 000 betegbdl 1 és 10 kodzott el6forduld) mellékhatasok:

Tulérzékenység (hyperszenzitivitas), az oldat altal kivaltott bérgyulladéas Un.kontakt dermatitis (pl.a bér vérossége, apréd hélyagok és
viszketés)

Nagyon ritka (10 000 betegbél kevesebb mint egynél el6forduld) mellékhatasok:

Anafilaxias reakci6 (sulyos allergias reakcié ami légzési nehézséget, szédilést és vérnyomasesést okozhat)

Hipertiredzis (tuimikédd pajzsmirigy ami megnévekedett étvagyat, sulycsokkenést, izzadast, gyors szivverést vagy nyugtalansagot
okozhat) azon betegeknél akiknek mar ezt megel&z6en is volt pajzsmirigy betegsége.

Angiooedéma ( sllyos allergiés reakcio arc és torok duzzanattal).

Nem ismert gyakorisagl mellékhatasok: (a rendelkezésre all6 informacioé alapjan a gyakorisag nem allapithaté meg):

Hipotiredzis (alulm(ikddd pajzsmirigy ami faradtsagot, sulyndvekedést, lassu szivm(ikddést okozhat) alakulhat ki elhtiz6do, kiterjedt
PVP-j6d komplex hasznalat mellett.

Vesem(kodési zavar.

A bér kémiai égése (mitét el6tti el6készités soran alakulhat ki, ha a beteg sokat ,4zik” az oldatban).

Elektrolitzavar,metabolikus acidézis (a szervezet elsavasodasa), akut veseelégtelenség, ozmolaritas rendellenesség (nagy
mennyiségli PVP-j6d komplex felszivddasa esetén fordulhatnak el6).

Tuladagolas:

A heveny j6d tuladagolas: hasi panaszokat, vesem(ikddés karosodast, keringés 6sszeomlast, tid6vizeny6t és anyagcserezavarokat
okozhat.

Amennyiben tuladagolas gyanuja merl fel, azonnal forduljon orvoshoz!

Els6segélynyuijtas:

- Bérrel valé nem szandékos érintkezés esetén mossa le a bért vizzel és szappannal. Tunetek jelentkezése esetén forduljon
orvoshoz

- Szembe kerlilés esetén azonnal oblitse ki a szemet b§ vizzel, a nagyobb hatékonysag érdekében id6nként emelje meg a fels6 és
als6 szemhéjakat. Ha kontaktlencsét visel, tavolitsa el, majd folytassa az 6blogetést néhany percen at a szem oblitésére szolgald
folyadékkal vagy vizzel.

- Sz4jba kerulés esetén gondosan 6blitse ki a szajat vizzel. Ha tinetek jelentkeznek vagy nagyobb mennyiséget nyelt le, forduljon
orvoshoz. Ontudatlan személynek soha semmit ne adjon szajon at. Tilos hanytatni.

Kornyezetvédelmi 6vintézkedések:
Meg kell akadalyozni, hogy az anyag a talajba, a csatornaba vagy él6vizbe jusson.

Szennyezés-mentesités: A kiomlott anyagot nem gyulékony folyadékfelszivo anyaggal (homok, fold, perlit) fel kell itatni, majd 6ssze
kell gy(ijteni, és tarolni a hulladék artalmatlanitasaig. Az érintett tertiletet fel kell mosni és ki kell szell6ztetni.

207

5.4. A termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozoé eléirasok

Hulladékkezelés: A termék és a tisztitatlan csomagolas veszélyes hulladékként kezelendd, lakosséagi hulladékgyjt6be ne kertljon. Al
kitriilt csomagol6anyag nem Gjrahasznosithat6.

5.5. A termék tarolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokasos tarolasi feltételek mellett

Térolas, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, j6l szell6z6tt, napfénytdl, fagytél mentes helyen, 0°C felett,
legfeljebb 25°C-on tarolva 3 évig eltarthatd.
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6. Egyéb informacidk

2.2. szamu fejezet: AL és SL,higitas nélkil és higitva is alkalmazhato.
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