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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Braunol

75 mg/g dermalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g dermalneho roztoku obsahuje 75 mg jodovaného povidonu s obsahom 10 % vyuzitelného jodu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Ciry hnedy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a liecba infekcii intaktnej alebo porusenej koze a sliznic.

Na jednorazové pouzitie:

Dezinfekcia neporusenej pokozky a vntitorného aj vonkajsieho traktu urogenitalneho systému,
antiseptikum sliznice, ako napriklad pred operaciami, biopsiami, injekciami, punkciami, odbermi krvi
a cievkovanim moc¢ového mechura.

Na opakované casovo ohranicené pouZitie:

Antiseptické oSetrenie ran (napr. povrchové rany, prelezaniny, vredy predkolenia), popaleniny,
infikované a superinfikované kozné ochorenia, pri katetrizacii mocového mechura.

Hygienicka a chirurgicka dezinfekcia ruk.

Braunol je indikovany dospelym, detom a donosenym novorodencom.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dezinfekcia koze a antisepsa sliznic

Braunol sa ma pouzivat’ v neriedenej forme na dezinfekciu pokozky alebo sliznic, napr.
pred operaciami, biopsiami, injekciami, punkciami, odbermi krvi a katetrizaciami.

Ked’ sa pouziva na dezinfekciu suchej pokozky s malym poc¢tom mazovych Zliaz, pozadovana doba
expozicie je 15 sekund pred aplikaciou injekcie a punkcie a aspon 1 minutu pred punkciou klbov,
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aplikaciou do kavit a dutych organov, ako aj pred chirurgickymi zakrokmi. V pripade mastnej
pokozky s vel'kym po¢tom mazovych Zliaz je doba expozicie aspont 10 minat. Pocas tejto doby je
potrebné udrziavat’ pokozku neustale zvlhéent neriedenym roztokom.

Osetrovanie ran

Ked’ sa pouziva ako antiseptikum povrchovych poraneni a popalenin, Braunol sa ma aplikovat’
neriedeny na postihnuta oblast’.

Dezinfekcia rik
Na dezinfekciu riik sa ma Braunol pouzivat’ neriedeny.

Na hygienicku dezinfekciu rak sa maju do ruk vtierat’ 3 ml neriedeného Braunolu. Po 1 mintte
pripravnej doby sa maju ruky oplachnut’.

Na chirurgicku dezinfekciu rik sa ma vtierat' 2 x 5 ml Braunolu do ruk poc¢as 5 mintt, aby zacal
posobit’. Pokozka ruk musi byt po cela dobu pripravy zmacana neriedenym roztokom Braunolu.

Na bakterialne spory a niektoré Specialne virusy je nevyhnutna doba pdsobenia najmenej 15 minut.
Oplachovanie a umyvanie

V riedenej forme sa Braunol méze pouzivat’ na antiseptické oplachovanie, umyvanie a ku kipel'om.
Nasledovné pomery riedenia m6zu byt navodom na pouzitie:

- na antisepticky vyplach (irigaciu) ako sucast’ lieCby ran (napr. prelezanin, bércovych vredov
a gangrény) a na prevenciu vzniku infekcie v suvislosti s operacnym zakrokom, riedenie
vpomere 1 :2az1:20;

- na vyplach mo¢ového mechura v pomere 1 : 4 az 1 : 10 s vyvazenym solnym roztokom;

- na antiseptické umyvanie v pomere 1 : 2 az 1 : 25, na antisepticky ktipel’ jednotlivych koncatin
priblizne v pomere 1 : 25, na antisepticky kupel’ celého tela priblizne 1 : 100. Antiseptické
umyvanie a kapel” st len podporné hygienické postupy. Nemo6zu nahradit’ konvencnt
predoperacnu dezinfekciu pokozky.

Osobitné skupiny populécie

U starSich pacientov s predispoziciou k hypertyredze a u pacientov s poruchou funkcie obliciek je
potrebné sa vyhnut pravidelnému, alebo predlzenému podavaniu (pozri Cast’ 4.4).

Pediatrické populacia

U dospelych a deti je davkovanie rovnaké.

Pravidelné pouzitie u novorodencov sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Braunol je kontraindikovany u novorodencov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 1 500 g (pozri ¢ast’
4.3).

Spdsob podavania

Braunol je ur¢eny na dermalne pouzitie v neriedenej a riedenej forme.

Moéze sa riedit’ normalnou vodou z vodovodu. Pokial’ je potrebné udrzat’ izotonické podmienky, moze
sa riedit’ bud’ fyziologickym roztokom, alebo Ringer roztokom.

Vsetky riedené roztoky musia byt’ Cerstvo pripravené a ihned’ pouzité.

Braunol sa ma aplikovat’ na oSetrované plochy az kym nie su uplne zmacané. Antisepticky film, ktory
sa vytvori po zaschnuti roztoku sa da 'ahko zmyt’ vodou.
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Upozornenie: Pri pouziti na predoperacnu dezinfekciu pokoZzky je potrebné predchadzat’ vzniku
»-mlacok* pod pacientom, pretoze tieto mozu spdsobit’ drazdenie pokozky.

Ak sa Braunol podéva opakovane, frekvencia a trvanie aplikacie budu zavisiet’ od prislusnej indikécie.
Braunol je mozné aplikovat’ raz alebo niekol'’kokrat denne.

V oSetrovani ran sa ma pokracovat’ tak dlho, az kym nevymiznu vSetky priznaky infekcie, alebo riziko
zapalenia okrajov ran. V pripade, ak sa rana po skonceni liecby liekom Braunol opit’ zapali, je mozné
lieCbu zahajit’ znova.

Hnedé zafarbenie roztoku je ddlezitéd vlastnost’ pripravku, ktord signalizuje jeho i€innost’. Napadné
odfarbenie poukazuje na to, Ze roztok stratil svoju G¢innost’.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Hypertyre6za alebo iné prejavy ochorenia §titnej zI'azy ovplyvnené jédom.

- Syndrom dermatitis herpetiformis.

- Pred radioaktivnym jodom a po nej (az do ukoncenia lieCby).

- Deti s vel'mi nizkou pérodnou hmotnost'ou (pérodna hmotnost’ < 1 500 g) z dovodu absorpcie
jodu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
- Ak sa vyskytnu hypersenzitivne reakcie, je potrebné prerusit’ liecbu.

- Pri pouziti na predopera¢nu dezinfekciu pokozky je potrebné predchadzat’ vzniku ,,mlac¢ok*
pod pacientom, pretoze tieto mozu sposobit’ drazdenie pokozky (pozri Cast’ 4.2).

- Iba ak je to vyslovene indikované, Braunol sa moze pouzit’ u pacientov s miernou nodularnou
strumou alebo po ochoreni $titnej z'azy a u predisponovanych pacientov k hypertyredze, napr.
s autondomnym adendémom alebo u pacientov s funkénymi tazkostami (najma u starsich
pacientov). U tychto pacientov sa Braunol nema aplikovat’ dlhodobo a na vel'ké plochy (napr.
na viac ako 10 % celkovej plochy tela a na dlhSie nez 14 dni), pretoZe riziko naslednej jodom
indukovanej hypertyredzy sa neda uplne vylucit. V takychto pripadoch maju byt tito pacienti
do 3 mesiacov po vysadeni liecby starostlivo sledovani na skoré symptomy hypertyredzy, a ak
je to nutné, ma byt vykonané vySetrenie na funk¢nost’ Stitnej zl'azy.

- U pacientov lie¢enych litiom sa neodporaca pravidelné pouzitie (pozri Cast’ 4.5).
- Nema sa pravidelne aplikovat’ ani pacientom s poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.8).
- Jodovany povidon sa nema pouzivat’ na vyplach peritonealnej dutiny.

- Po aplikacii lieku na zdvazné popaleniny alebo na velké plochy nechranené pokozkou sa mézu
rozvinat’ systémové ucinky (pozri ¢ast’ 4.8).

- Zabrante kontaktu neriedeného vyrobku s ocami.
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Vplyv na diagnostické testy

Oxidacny ucinok jodovaného povidonu mdze vyvolat’ u niektorych diagnostickych vysetreni falosne
pozitivne vysledky (napr. pri pouZiti o-toluidinu alebo guajakovej Zivice na stanovenie hemoglobinu
alebo glukoézy v stolici a v moci).

Jodovany povidon méze znizovat’ vychytavanie jodu Stitnou zl'azou. To mdze ovplyvnit’ testy
vySetrenia $titnej zZl'azy (scintigrafické, stanovenie jodu viazaného na bielkoviny, diagnostické
vySetrenie radioaktivnym jodom) a moze teda znemoznit’ aj terapiu radioaktivnym jodom.

Pred vyhotovenim nového scintigramu je potrebné dodrzat’ ¢asovy odstup v trvani 1 — 2 tyzdnov
po vysadeni lie¢by jodovanym povidonom.

Kontaminacia vzoriek cerebrospinalnej tekutiny s jodovanym povidonom mdze sposobit’ falosne
pozitivne vysledky testu s latexovym aglutinanym testom na Neisseria meningitidis.

Pediatrickd populacia

- V pripade novorodencov sa pravidelné pouzitie neodportca, pretoze nemozno Uplne vylucit
riziko vzniku hypotyredzy (pozri Cast’ 5.1). Po pouziti Braunolu sa maju vykonat’ funk¢né testy
Stitnej Zl'azy. Ak vznikne hypotyredza, ma sa vcas nasadit’ hormonalna liecba a pokra¢ovat’

v nej az do obnovenia normalnej ¢innosti Stitnej zZl'azy.

- Je potrebné taktiez dbat’ na preventivne opatrenia na zabranenie nahodného pozitia lieku
u dojciat (pozri Cast’ 4.6).

4.5 Liekové a iné interakcie

Braunol sa neméa pouzivat’ sucasne alebo kratko po aplikacii dezinfekénych latok obsahujucich ortut’
(nebezpecenstvo poleptania spdsobené vznikom Hgly).

Ked’ sa jodovany povidon pouziva sibezne s enzymatickymi pripravkami na lieCbu ran, uc¢inky oboch
produktov mdzu byt oslabené v dosledku oxidacie enzymatickych zluc¢enin. Toto sa tiez moze
vyskytnut’ v pripade peroxidu vodika a taurolidonu a u dezinfekénych latok s obsahom striebra
(vzhl'adom k vzniku jodidu strieborného).

U pacientov lieCenych stucasne litiom sa neodportica pravidelné pouzivanie Braunolu, pretoze
dlhodoba liecba jodovanym povidonom mdze viest’ k absorpcii vel'kého mnoZstva jodu a to najmé ak
oSetrovana plocha je vel’ka. V niektorych vynimoc¢nych pripadoch to méze viest’ az k (prechodnému)
hypotyreoidizmu. V tejto konkrétnej situacii synergické ucinky s litiom by potencialne mohli viest’

k rovnakym neziaducim uc¢inkom ako st popisané vysSie.

Braunol sa nema pouzivat’ sucasne alebo bezprostredne po pouziti antiseptik na baze oktenidinu
aplikovanych na tu ist alebo pril'ahli plochu, pretoze moze dojst’ k prechodnému tmavému sfarbeniu

v dotknutych oblastiach.

Jodovany povidon reaguje s proteinmi a s niektorymi d’al$imi organickymi zlu¢eninami ako napr. krv
alebo hnis, ¢o spdsobuje znizenie jeho G¢innosti.

Mobze dojst’ k interferencii s diagnostickymi testami (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Jod sa mdze absorbovat’ po rozsiahlej aplikacii najmé na sliznice alebo porusent pokozku a moze

prestupovat’ placentarnou bariérou. Braunol sa nemé pouZzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je
nevyhnutné.
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Dojcenie

Jod sa mbze absorbovat’ po rozsiahlej aplikacii najmé na sliznice alebo porusent pokozku a méze sa
vylucovat’ do I'udského mlieka. Braunol sa nemé pouzivat’ poc¢as dojcenia.

Je potrebné dbat’ na zabranenie nahodného uZitia lieku Braunol doj¢atom cez kontakt s oSetrovanymi
¢astami matkinho tela pocas dojcenia. Ak je podozrenie na prijem jodu, odporuca sa testovanie
funkcie Stitnej zl'azy dietata. V pripade, ak d6jde k hypotyreodze, je indikované v€asna liecba
hormoénmi §titnej zl'azy, az pokym nebude obnovena normalna funkcia Stitnej zl'azy.

Fertilita

Nie su k dispozicii tdaje o pdsobeni jodovaného povidonu na fertilitu. U zvierat bol po i.m.
(intramuskuldrnom) podani zaznamenany neziaduci u€inok v zavislosti od davky (pozri ¢ast’ 5.3).

Pri planovani tehotenstva sa odporuca opatrnost’ z dovodu zamedzenia vstrebania velkého mnozstva
jodu. Pouzitie Braunolu sa mé zna¢ne obmedzit. Obzvlast’ je potrebné sa vyhnut’ jeho podaniu
na poskodent pokozku a sliznicu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Braunol nema zZiadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Definovanie ¢astosti vyskytu neziaducich G¢inkov:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nedajt sa odhadnut’ z dostupnych

udajov).

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: anafylaktické reakcie az anafylakticky Sok.

Poruchy endokrinného systému
Vel'mi zriedkavé: jddom indukovana hypertyre6za u predisponovanych pacientov” (pozri Casti 4.4
a4.9).

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: nerovnovéha elektrolytov”, zavazna metabolicka acidoza®.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkavé: u precitlivenych pacientov kozné reakcie, napr. kontaktna alergia neskorého typu

vo forme svrbenia, palenia, zaCervenania, pl'uzgierov, atd’.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Nezname: poruchy sérovej osmolarity”, oblickové zlyhanie”.

Mobzu sa vyskytnit’ po absorpcii velkého mnoZzstva jodu (napr. pri lie¢be velkych ran alebo
popalenin) (pozri Cast’ 5.2).

Pediatrickd populacia

V dosledku absorpcie jodu sa pri pravidelnom pouziti u novorodencov mdze navodit’ hypotyreoza,
pozri Cast' 4.4 a 5.1.
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy intoxikécie

Po nahodnom poziti velkého mnozstva jdédovaného povidonu sa mozu vyskytnit’ priznaky akuatnej
intoxikécie jodom, zahfiiajuce bolest’ a ki¢e v bruchu, nevol'nost, vracanie, hnacku, dehydrataciu,
pokles krvného tlaku s pretrvavajiicou tendenciou ku kolapsu, opuch hlasiviek, krvacanie (sliznic

a obliciek), cyanozu, poskodenie obliciek (nekrézu glomerulov a tubulov), ktoré moze prejst’ az

do anurie (po 1 - 3 diioch), parestézie, horacky a edému pl'ac. Po dlhodobom prijimani mimoriadne
vysokych davok jodu sa mézu rozvinut’ priznaky hypertyredzy, ako s tachykardia, nepokoj, tras

a bolesti hlavy.

Podrla zverejnenych sprav k priznakom intoxikacie dochadza po poziti viac ako 10 g jodovaného
povidonu.

Terapeutické opatrenia pri intoxikacii

Ma sa okamzite podat’ pokrm obsahujtci skrob a proteiny, ako je napr. puding v prasku rozmiesany
v mlieku alebo vo vode. U pacienta sa ma vykonat’ vyplach zaludka podanim 5 % roztoku thiosulfatu
sodného alebo Skrobovej suspenzie.

Pokial’ uz nastala absorpcia toxického mnozstva, troven toxického jodu v sére je mozné ucinne znizit
peritonealnou dialyzou alebo hemodialyzou.

Funkcia $titnej zl'azy sa ma starostlivo monitorovat’ vykonanim klinickych testov, aby sa vylucila
moznost’ jodom vyvolanej hypertyreozy, resp. ak uz tento stav nastal, zacat’ s liecbou v rannej faze.

Dalsiu lie¢bu je potrebné zamerat’ na vietky ostatné symptoémy, ako je napr. metabolicka acidéza
a porucha funkcie obliciek.

Liecba jodom vyvolanej hypertyredzy

Liecba jodom vyvolanej hypertyre6zy bude zavisiet od formy tohto stavu. Mierne formy niekedy
vobec nevyzaduju ziadnu liecbu, kym u tazkych foriem moze byt potrebné podavanie tyreostatik
(ktoré vSak maju oneskoreny ucinok a posobia az za uréiti dobu). V najzavaznejsich pripadoch
(kritické tyreotoxické stavy) moze byt’ potrebna intenzivna starostlivost, plazmaferéza alebo
chirurgické odstranenie $titnej zl'azy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptikd a dezinficiencia, lieciva s jodom,
ATC kod: DOSAGO02

Mechanizmus u¢inku

Komplex jodovaného povidonu je uc¢inny pri hodnotach pH v rozmedzi od 2 do 7. Antimikrobialne
ucinky su vyvolané obsahom vol'ného, neviazaného jodu, ktory sa v mastiach a vodnych roztokoch
uvoliuje z komplexu jodovaného povidonu ako sucast’ rovnovaznej reakcie. Komplex jédovaného
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poviddénu je mozno povazovat’ za akysi rezervoar jodu, ktory uvolnuje elementarny jod a tak udrzuje
konstantnu koncentraciu aktivneho jodu.

Volny jod reaguje ako silny oxida¢ny prostriedok na molekularnej Grovni, najmi s nenasytenymi
mastnymi kyselinami a 'ahko oxidovatelnymi -SH alebo —OH skupinami aminokyselin v enzymoch

a zakladnych stavebnych zlozkach mikroorganizmov.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Tato nespecificka aktivita je zakladom Gc¢inkov jodovaného povidonu na Siroké spektrum
mikroorganizmov, ktoré s patogénne pre ¢loveka, ako st gram-pozitivne a gram-negativne baktérie,
mykobaktérie, huby (najmi rodu Candida), mnohé virusy a niekol’ko prvokov. Avsak bakteridlne
spory a niekol’ko druhov virusov su vo v§eobecnosti inaktivované v dostato¢nej miere az po tom, o
liek mohol pdsobit’ urcitii dobu.

Nezda sa, ze by tu bolo nejaké riziko vzniku Specifickej primarnej rezistencie na jodovany povidon,
ani nie je zname, Ze by sa vyskytla sekundarna rezistencia na tito latku, ku ktorej dochadza po dlhej

dobe pouzivania.

Naviazanim na komplex jodovaného povidonu, jod z vel’kej miery straca svoje lokalne drazdivé
ucinky, ¢im sa lisi od alkoholickych jodovych roztokov.

Pediatrickd populécia

Udaje o u¢innosti popisané vyssie platia pre dospelych a pre pediatricka populaciu.

Jodovany povidon sa vo vSeobecnosti povazuje za bezpecny pri pouziti u deti. Avsak u novorodencov,
najma s nizkou poérodnou hmotnost'ou bola pozorovana hypotyredza v suvislosti s pouzitim
jodovaného povidonu. Je to v dosledku zvysenej koznej absorpcie cez pokozku novorodenca

a nezrelosti endokrinného systému u tychto deti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Jodovany povidon podavany klinicky ktoroukol'vek cestou moze mat’ za nasledok systémovu
absorpciu jodu. To zavisi od povahy a trvania liecby, ako aj od vel'kosti podavaného mnozstva.

Ak sa jod aplikuje na intaktnt pokozku, iba vel'mi malé mnozstva jodu sa absorbuju. Vysoké
mnozstvo jodu sa mdze vstrebat’ nasledkom dlhodobého pouzivania na sliznice, rozsiahle poranenia
a popalenia a najma po vyplachu telesnych dutin.

Distribucia

Vseobecne je kazdé zvysenie hladiny jodu v krvi prechodné. U zdravych §titnych zliaz pritomné
vysSie hladiny jodu nesposobuju klinicky vyznamné zmeny v hormonalnom stave §titnej zl'azy.

Absorpcia a najma eliminacia povidonu oblickami je zavisla na priemernej molekulovej hmotnosti
zltceniny. U molekulovej hmotnosti nad rozsah 35 000 az 50 000 sa d4 predpokladat’ zadrziavanie,
predovsetkym v retikulohistocytarnom systéme. AvSak ukladanie v pevnych organoch sa spajalo

s pouzitim povidonu s vysokou molekulovou hmotnost'ou (> 70 000 daltonov), pricom povidon

s molekulovou hmotnost'ou 40 000 daltonov sa pouZziva na vyrobu jodovaného povidonu.

Tezaurizmoza a d’alSie zmeny, napr. tie, ktoré vznikaji po intraven6znom alebo subkutannom podani
liekov obsahujacich povidon, sa vSak v suvislosti s lokalnym podanim jédovaného povidonu
nezaznamenali.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/03565-Z1B

Biotransformacia

Absorbovany jod sa meni na jodid.
Povidon sa nemetabolizuje.

Eliminacia

Jodidy sa vylucuju hlavne mo¢om, v menSom mnozstve stolicou, slinami a potom.
Elimindcia povidénu sa uskuto¢iiuje mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani
a genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Karcinogénny potencial nemozno vylucit uplne, pretoze Ziadne dlhodobé Studie karcinogenity
do dnesného diia neboli vykonané s jddovanym povidonom.

Reprodukéna toxicita a vyvoj: pravidelné intramuskuldrne podavanie 15 % (m/v) roztoku jodovaného
povidonu vykazalo v zavislosti od davky zhorSenie plodnosti a vykonnosti mnoZenia sa potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
jodi¢nan sodny

makrogol-9-lauryléter

hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility

Jodovany povidon je inkompatibilny s redukujucimi latkami, so sol'ami alkaloidov, s taninom,
kyselinou salicylovou, so striebornymi sol'ami, so sol'ami ortuti a bizmutu, s taurolidinom
a peroxidom vodika.

6.3  Cas pouzitelnosti

30 ml:
2 roky

100 ml, 250 ml, 500 ml, 900 ml, 1 000 ml, 5 1
3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

30 ml, 100 ml, 250 ml:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

500 ml, 900 ml, 1 000 ml, 5 1:
Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
Polyetylénové fl'ase s polypropylénovym uzaverom so zavitom s obsahom 30 ml, 100 ml, 250 ml
(s mechanickym rozprasova¢om), 500 ml, 900 ml, 1 000 ml.
Velkosti balenia: 1 x 30 ml (v Skatuli)
1 x 100 ml (bez skatule), 20 x 100 ml (v skatuli)
1 x 250 ml (bez skatule), 20 x 250 ml (v skatuli)
1 x 500 ml (bez skatule), 20 x 500 ml (v skatuli)
1 x 900 ml (bez skatule), 10 x 900 ml (v skatuli)
1 x 1 000 ml (bez skatule), 10 x 1 000 ml (v Skatuli)

Polyetylénovy kanister s tesnenim a s uzaverom so zavitom s obsahom 5 litrov, v baleni 1 x 5 1
(bez skatule).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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