sp.zn.sukls121698/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Braunol 75 mg/g kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Povidonum iodinatum (s 10 % vyuzitelného jodu) 7,5 g ve 100 g roztoku (odpovidajici 0,75 g jodu ve
100 g roztoku).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok
Popis ptipravku: roztok hnédé barvy

4. KLINICKE UDAJE
4.1.  Terapeutické indikace
Dezinfekce, oSetfeni a antisepse neporusené nebo porusené kiize a sliznic.

Pro jednordazovou aplikaci
Dezinfekce neposkozené vnéjsi pokozky a antisepse sliznic, napt. pted operaci, biopsiemi, injekcemi,
punkcemi, odbéry krve a katetrizacemi.

Pro opakované casoveé omezené aplikace
Antiseptické oSetfeni ran (napt. otlakil, bércovych viedl), popalenin a infekénich dermatoz.
Dezinfekce rukou z divodu hygieny a dezinfekce rukou 1ékare pfed operaci.

Braunol je indikovan k pouziti u dospélych, dospivajicich, déti a donoSenych novorozencii.

4.2.  Davkovani a zpiisob pouZiti
Dévkovani

Dezinfekce kiize a antisepse sliznic
Braunol ma byt aplikovan v neziedéné forme za ucelem dezinfekce pokozky nebo antisepse sliznic,
pred operaci, biopsiemi, injekcemi, punkcemi, odbéry krve a katetrizaci.

Pokud je ptipravek pouzit k dezinfekci suché pokozky (s malym poctem mazovych z1az), je
pozadovana doba expozice minimalné 15 vtefin pfed injekcemi a punkcemi a minimalné 1 minutu
pred punkci kloubd, aplikaci do télesnych dutin a dutych organt, stejné jako pted chirurgickym
zakrokem. V piipad€ mastné pokozky (s velkym poctem mazovych zlaz), je doba expozice minimalné
10 minut. Béhem této doby je nutné udrZzovat pokozku zvlh¢enou nezfedénym roztokem.
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Pokud je pripravek pouzivan k antiseptickému vyplachu o¢ni spojivky pied oftalmologickym
vykonem, ma byt Braunol aplikovan v nafedéné formé, a to v koncentraci 1,25 % - 5 % (koncentrace
1,25 % je dosaZeno timto fedénim: 1 dil Braunolu + 5 dili fyziologického roztoku; koncentrace 5 % je
dosazeno timto fedénim: 1 dil Braunolu + 0,5 dilu fyziologického roztoku). O¢ni vicka, fasy a klize

v okoli o¢nice maji byt dezinfikovany neziedénym ptipravkem Braunol.

K dezinfekci vnitinich a vnéjsich ¢asti urogenitalniho traktu je tieba pouzivat neziedény pripravek
Braunol.

Osetreni ran
K antiseptickému oSetieni povrchovych ran a popalenin mé byt Braunol aplikovan v nezfedéné formée
na celou postiZenou oblast.

Dezinfekce rukou

K dezinfekci rukou ma byt Braunol aplikovéan v nezifedéné formé.

K hygienické dezinfekci rukou je tfeba do rukou vetfit 3 ml piipravku Braunol. Po uplynuti doby
pusobeni trvajici 1 minutu je tfeba ruce umyt.

K chirurgické dezinfekci rukou je tfeba vettit do rukou 2 x 5 ml ptipravku Braunol a nechat ptipravek
pusobit po dobu 5 minut. B€hem celé této ptipravné doby maji byt ruce zvlhcovany neztedénym
pripravkem.

Oplachovani a omyvani
Braunol 1ze pouzivat ve zifedéné formé k antiseptickému oplachovani, myti a ke koupelim.
Nasledujici poméry mohou slouzit jako navod pro fedéni:

- irigace provadéna jako soucast 1écby ran (napt. dekubitti, bércovych viedil a gangrény)

a prevence vzniku infekce v souvislosti s operacnim vykonem — 1:1 az 1:19 (. 1 dil Braunolu
+ 1 dil fediciho roztoku az 1 dil Braunolu + 19 dilt fediciho roztoku).

- Antiseptické omyvani — 1:1 az 1:24 (tj. 1 dil Braunolu + 1 dil fediciho roztoku az 1 dil
Braunolu + 24 dilt fediciho roztoku), antisepticka koupel jednotlivych koncetin — priblizné€ v
pomeru 1:24 (4. 1 dil Braunolu + 24 dila fediciho roztoku), antisepticka koupel celého téla —
priblizné 1:99 (tj. 1 dil Braunolu + 99 dila fediciho roztoku). Antiseptické omyvani a koupele
jsou jen podptrné hygienické procedury. Nemohou nahradit konvenéni predopera¢ni
dezinfekci kuize.

- Antiseptické vyplachovani ustni sliznice — 1:19 (tj. 1 dil Braunolu + 19 dila fediciho roztoku).

Zvlastni skupiny pacientii
U starsich pacientt, kteti maji predispozice k hypertyredze, a u pacientd s poruchou funkce ledvin je
zapotiebi vyhnout se pravidelnému podavani nebo prodlouzené aplikaci (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Déavkovani je stejné u dospélych i u déti.

Pravidelné pouzivani u novorozenct se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Braunol je kontraindikovan u novorozenci s t€lesnou hmotnosti nizs§i nez 1 500 g (viz bod 4.3).

Zpisob podani
Braunol je urcen k zevnimu pouziti v nezfedéné i1 ztedéné forme.

Ptipravek lze fedit normalni vodou z vodovodu. Pokud je zapotiebi udrzovat izotonické poméry, lze
pouzit fyziologicky roztok nebo Ringertv roztok.

Vsechny nafedéné roztoky musi byt pfipravovany tésné pred pouzitim a pouZzity okamzite.
Braunol je tfeba aplikovat na osetfovanou oblast tak dlouho, dokud neni dokonale namocena.

Antisepticky film, ktery se vytvaii pti zaschnuti pfipravku, 1ze snadno umyt vodou.
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Pozor: Pii pouziti k pfedoperacni dezinfekci, je tieba predejit vzniku ,,louzi* pod pacientem, nebot’ to
muze zpusobit drazdéni pokozky.

Pokud je Braunol aplikovan opakovang, frekvence a doba trvani aplikaci budou zaviset na stavajicich
okolnostech. Braunol lze aplikovat jednou nebo nékolikrat denné.

V oSetfovani ran se ma pokracovat tak dlouho, dokud nevymizi v§echny ptiznaky infekce nebo riziko
zaniceni okrajli rdny. Pokud se rana po skonceni 1é¢by pfipravkem Braunol opét zaniti, je mozné 1é¢bu
zahdjit znovu.

Hnéda barva je pro ptipravek Braunol charakteristicka a signalizuje jeho ucinnost. Napadné odbarveni
sveédCi o tom, Ze pripravek ztratil svou u¢innost.

4.3. Kontraindikace
- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Hypertyredza nebo jiné zjevné onemocnéni §titné zlazy.
- Syndrom herpetiformni dermatitidy.
- Obdobi pied a po 1écbé radioaktivnim jodem (do konce terapie).
- Velmi nizka porodni vaha u déti (porodni vaha nizsi nez 1 500 g) z divodu absorpce jodu.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pii pouziti k predoperacni dezinfekci, je tieba ptedejit vzniku ,,louzi“ pod pacientem, nebot’ to mtize
zpusobit drazdéni pokozky.

Pouze pokud je Braunol striktné indikovan mtze byt aplikovan u pacienti s mirnou nodalni strumou
nebo po onemocnéni §titné zlazy a u pacientt s predispozici k hypertyreoze, tj. s autonomnim
adenomem a/nebo u pacientli s funkénimi obtizemi (zejména u starSich pacientti). U téchto pacientl
Braunol nema byt aplikovan dlouhodobé¢ a na velké oblasti (naptiklad na vice nez 10 % celkové
plochy téla a déle nez 14 dnti), nebot’ zde nelze zcela vyloucit riziko nasledného jodem vyvolaného
vzniku hypertyredzy. V takovych ptipadech je tieba v dobé do uplynuti 3 mésicit po ukonceni 1écby
pacienty peclive sledovat a kontrolovat, zda se u nich neobjevi ¢asné priznaky hypertyredzy,

a v ptipadé¢ potfeby zahajit ptislusnou 1é¢bu poruchy funkce §titné zlazy (viz body 4.8 a 4.9).

Po vstebani velkych mnozstvi jodovaného povidonu (napft. pii 1é¢bé popalenin) byly popsany
poruchy elektrolytické rovnovahy a osmolarity séra, akutni poskozeni ledvin a zdvazné metabolické
acidozy (viz bod 4.8).

Je zapottebi vyhnout se pravidelnému pouZzivani u pacientli léCenych lithiem (viz bod 4.5).
Je zapotiebi vyhnout se pravidelné aplikaci u pacientii s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.8).

Vliv na diagnosticka vySetieni

Oxidacni u¢inek jodovaného povidonu muiize u nékterych diagnostickych vySetieni vyvolat fale$Sné
pozitivni vysledky (napft. pfi pouZiti o-toluidinu nebo guajakové pryskyfice ke stanoveni hemoglobinu
nebo glukozy ve stolici a v moci).

Jodovany povidon miize snizovat vychytavani jodu Stitnou zlazou. To miiZe narusit vysledky vySetieni
Stitné zlazy (scintigrafii, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostické vySetfeni radioaktivnim
jodem) a muze také znemoznit 1ébu radioaktivnim jodem. Po vysazeni 1é¢by jodovanym povidonem
je pred provedenim nového scintigramu zapotiebi dodrzet Casovy odstup 1-2 tydny.

Pediatricka populace
Je vhodné vyhnout se pravidelnému pouZzivani pfipravku u novorozenci a to vzhledem k tomu, Ze neni
mozné zcela vyloucit riziko vyvolani hypertyreodzy (viz bod 5.1). Po pouziti pfipravku Braunol je

Strana 3 (celkem 9)



potieba provést funkéni testy $titné Zlazy. Pokud se objevi priznaky hypotyredzy, je tieba véas zahajit
hormonalni 1é¢bu a pokracovat v ni, dokud se neobnovi normalni aktivita $titné Zlazy.

Je tieba dbat na to, aby se zabranilo nahodnému poziti ptipravku kojenci (viz bod 4.6).
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Braunol se nesmi pouzivat soucasné nebo kratce po aplikaci dezinfek¢nich latek obsahujicich rtut’
(nebezpeci poleptani zpiisobené Hgoly).

Kdyz je jodovany povidon pouzivany soubézné s enzymatickymi piipravky uréenymi k 1€¢bé ran,
ucinky obou ptipravkii mohou byt oslabené v disledku oxidace enzymatickych komponent. K tomu
muze dojit i v pfipad€ peroxidu vodiku a taurolidinu a dezinfekcnich latek s obsahem stiibra (vznik
jodidu sttibra).

U pacienttl, kteti soucasné prochdzeji lithiovou terapii, je tfeba se vyhnout pravidelnému pouzivani
pripravku Braunol, nebot’ dlouhodoba aplikace jodovaného povidonu mtize vést ke vstiebavani
velkych mnozstvi jodu, zejména pokud se jedna o rozsahlou osetfovanou plochu. V nékterych
vyjimec¢nych ptipadech to mize vést k (prechodné) hypotyredze. V této konkrétni situaci by
synergické ucinky s lithiem mohly vést ke stejnym nezadoucim u¢inkdm, jako jsou popsany vyse.

Jodovany povidon reaguje s proteiny a nékterymi dal$imi organickymi slou¢eninami, napf.
s komponentami krve nebo hnisu, ¢imz se jeho u€¢innost miize snizit.

Muize dojit k interferenci s diagnostickymi testy (viz bod 4.4).

4.6.  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Jod se mlize absorbovat po rozsahlé aplikaci predev§im na sliznice nebo porusenou kiizi a muze

prestupovat do plodu. Pokud je to mozné, je vhodné vyhnout se pouziti pfipravku Braunol v pribéhu
téhotenstvi.

Kojeni
Jod se mlize absorbovat po rozsahlé aplikaci pfedevSim na sliznice nebo porusenou kiizi a mtize
prestupovat do matetského mléka. Pfipravek Braunol se nema pouzivat v obdobi kojeni.

Je tfeba provést preventivni opatieni proti nahodnému poziti pripravku u kojenct skrze kontakt

s oSetfovanou ¢asti téla matky v pribéhu kojeni. Existuje-li podezieni na ptijem jodu ditétem, je
doporuceno provést u ditéte testy funkce §titné zlazy. Pokud se objevi pfiznaky hypotyreozy, je tieba
vcas zahajit hormonalni 1écbu a pokracovat v ni, dokud se neobnovi normalni aktivita $titné Zlazy.
Fertilita

Dlouhodobé pouzivani jodovaného povidonu na rany nebo sliznice o velké plose muze zplsobit
vyznamnou systémovou absorpci jodu, coz mize ovlivnit fertilitu (viz bod 5.3).

4.7.  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

Naésledujici seznam nezadoucich G¢inkl vychazi ze zkuSenosti z klinickych studii a ze zkusenosti po
uvedeni ptipravku na trh. Tyto nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systému
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databaze MedDRA a podle frekvence v nasledujici tabulce. Frekvence nezadoucich ucinkd uvedenych
nize je definovana pomoci nasledujici konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Meéné Casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci uc¢inek

Poruchy ktize a podkozni tkané velmi vzacné Alergie na chemikalie, podrazdéni kize @

Poruchy imunitniho systému neni zndmo Anafylakticka reakce az anafylakticky Sok

Endokrinni poruchy neni znémo ypert}:reo_za zpusobena jodem u predisponovanyc
pacientil (viz body 4.4 a 4.9)

Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo Elektrolytova porucha a metabolicka acidoza ©

VySetteni neni zndmo Abnormalni osmolarita plazmy ©

Poruchy ledvin a mocovych cest [ neni znamo Akutni poskozeni ledvin ©

Poruchy oka velmi vzacné Kalcifikace rohovky »

a) hypersenzitivni kozni reakce, napt. kontaktni alergie pozdniho typu ve formé svédéni, pocitu paleni,
erytému, puchyiu atd.

b) Byly hlaSeny velmi vzacné piipady kalcifikace rohovky v souvislosti s pouzivanim ocnich kapek
obsahujicich fosfaty u pacientd s vyznamné poskozenou rohovkou.

¢) Dlouhodobé pouzivani pripravku Braunol mtze vést k absorpci znacného mnozstvi jodu, zejména z
rozsahlych ran nebo popalenin. Po vstfebani velkych mnozstvi jodovaného povidonu (napt. pii lécbe
popalenin), mize dojit k nasledujicim situacim: elektrolytova porucha a metabolicka acidoza,
abnormalni osmolarita plazmy, akutni poskozeni ledvin.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstavu pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani
Priznaky intoxikace

Po ndhodném poziti velkych mnozstvi jodovaného povidonu se mohou objevit piiznaky akutni
intoxikace jodem, vCetné bolesti a kieCi v bfise, nauzey, zvraceni, prijjmi, dehydratace, poklesu
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krevniho tlaku s pfetrvavajici tendenci k mdlobam, otoku hlasivek, krvaceni (do sliznic a ledvin),
cyandzy, poskozeni ledvin (tubularni nekréza), které pak mohou piejit az do anurie (po 1-3 dnech),
parestezie, horecky a otoku plic.

Po dlouhodobém pozivani mimoiadné vysokych davek jodu se objevi ptiznaky hypertyreozy jako je
tachykardie, neklid, ties a bolest hlavy.

Dle zvetejnénych zprav dochazi k ptiznakiim intoxikace po poziti vice nez 10 g jodovaného povidonu.

Terapeuticka opatieni pri intoxikaci

Okamzité podani pokrmt obsahujicich skrob a vajec¢né bilky, jako je napiiklad pudink v prasku
rozmichany v mléce nebo ve vod€. U pacienta je tfeba vyvolat podrazdéni Zaludku podanim 5%
roztoku thiosulfatu sodného nebo skrobové suspenze.

Pokud se jiz projevi toxickd absorpce, Ize tiroven toxického jodu v séru ucinné snizit dialyzou
peritonea nebo hemodialyzou.

Je tieba peclivé monitorovat funkci §titné zlazy provadénim klinickych testl, aby se vylouc¢ila moznost
jodem vyvolané hypertyredzy, ptipadné aby se zahdjila 1écba od velmi ¢asného stadia.

Dalsi 1éCba se pak zaméfi na vSechny ostatni symptomy, jako je metabolicka acidoza a porucha ledvin.

Lécba jodem vyvolané hypertyreozy
Lécba jodem vyvolané hypertyredzy bude zaviset na forme tohoto stavu. Mirngjsi formy nékdy
nevyzaduji viibec zddnou lécbu a zavazné formy mohou vyzadovat podavani tyreostatik (kterd vSak

Vo

nutna intenzivni péce, plazmaferéza nebo chirurgické odstranéni $titné zlazy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, jodové pfipravky
ATC kod: DOSAGO02

Mechanismus tc¢inku

Komplex jodovaného povidonu je G¢inny pii hodnotach pH v rozmezi od 2 do 7. Antimikrobialni
ucinky jsou zplsobeny obsahem volného nevdzaného jodu, ktery se v mastech a vodnych roztocich
uvolnuje z komplexu jako soucast reakce k nastoleni rovnovahy. Komplex lze tedy povazovat za
jakysi rezervoar jodu, ktery uvoliiuje elementarni jod a tim se udrzuje konstantni koncentrace
aktivniho jodu.

Volny jod reaguje jako silny oxidacni prostfedek na molekuldrni tirovni, zejména s nenasycenymi
mastnymi kyselinami a s lehce oxida¢nimi skupinami —SH nebo —OH aminokyselin v enzymech

a bazickych strukturalnich komponentech mikroorganismd.

Klinicka ii¢innost a bezpecnost

Tato nespecificka aktivita je zdkladem vyraznych G¢inkt jodovaného povidonu na Sirokou Skalu
mikroorganismt, které jsou pro ¢lovéka patogenni, jako jsou grampozitivni a gramnegativni bakterie,
mykobakterie, houby (zejména rodu Candida), mnoho virti a nékolik prvokl. Spory bakterii a nékolik
druhti vird jsou vSak obecné inaktivovany do dostatecné miry az poté, co pripravek mohl ptisobit po
urcitou dobu.

Nezda se, ze by zde bylo néjaké riziko vytvoreni specifické primarni rezistence na jodovany povidon,
ani neni znamo, ze by se vytvofila rezistence po dlouhodobém pouZzivani.
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Svym navazanim do komplexu jod vyznamné ztraci své lokalné drazdivé ucinky ve srovnani s roztoky
jodu na bazi alkoholu.

Pediatricka populace

Udaje o u¢innosti popsané vyse jsou platné pro dospé&lé i pro pediatrickou populaci.

Jodovany povidon je obecné povazovan za bezpe¢ny pro déti. Avsak u novorozenci, predevsim u téch
s nizkou porodni vahou, byla v souvislosti s pouzivanim jodovaného povidonu pozorovana
hypertyredza. K tomu dochéazi v dsledku zvySené absorpce kiizi novorozence a nezralosti
endokrinniho systému u téchto déti.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po pouziti jodovaného povidonu musi byt brana v ivahu mozna resorpce jodu, zalezi na miste a trvani

aplikace, stejné tak jako na aplikovaném mnozstvi. KdyZ je pfipravek aplikovan na neporusenou kuzi,
resorbuje se pouze malé mnozstvi jodu. Velké mnozstvi jodu se mize absorbovat po dlouhodobém
pouzivani 1é¢ivych piipravkl obsahujicich jodovany povidon na sliznice, rozsala poranéni

a popaleniny, a predevsim po vyplachu télesnych dutin.

Vstiebavani a predevsim eliminace povidonu v ledvinach zalezi na primérné molekularni hmotnosti
slouceniny. Pro molekularni hmotnosti nad 35 000 az 50 000 lze piedpokladat zadrzovani, predevsim
v retikulohistocytarnim systému. Thesaurismdza a jiné zmény, které vznikaji po intravendznim
nebo subkutannim podavani 1€ki obsahujicich povidon, se v souvislosti s lokalnim podanim
jodovaného povidonu neobjevily.

Distribuce
Zvyseni hladiny jodu v krvi je vSeobecné pouze piechodné. U lidi se zdravou Stitnou Zlazou vyssi
hladiny jodu nezptisobuji klinicky vyznamné zmény v hormonalnim stavu stitné zlazy.

Eliminace
Pokud probihaji normalni procesy metabolismu joédu, nadbytec¢ny jod bude jednoduse ve vyssich
davkach vylucovan ledvinami.

5.3.  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje, ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni nebezpeci pro ¢loveéka.

Karcinogenni potencial nemuze byt Gplné vyloucen, protoze do dnesniho dne nebyly provedeny zadné
dlouhodobé studie karcinogenity jodovaného povidonu.

Reprodukéni a vyvojova toxicita: Pravidelné intramuskularni podavani 15% (m/v) roztoku jodovaného
povidonu ukazalo na davce zavislé zhorSeni plodnosti a vykonosti mnoZeni u potkant.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii vyvojové toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.  Seznam pomocnych latek
Cisténa voda

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Jodi¢nan sodny
Lauromakrogol 450 (Macrogol lauryl ether 9 EO)
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Hydroxid sodny
6.2.  Inkompatibility

Jodovany povidon je nekompatibilni s redukujicimi latkami, solemi alkaloidd, s taninem, kyselinou
salicylovou, se solemi stiibra, se solemi rtuti a bismutu, taurolidinem a peroxidem vodiku.

6.3.  Doba pouzitelnosti

30 ml: 2 roky
100 ml, 250 ml (s mechanickym rozprasovacem), 500 ml, 1000 ml: 3 roky

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5.  Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu:

30 ml: hnéda HDPE lahvicka, LDPE kapaci vlozka, bily HDPE $roubovaci uzavér,
250 ml: hnéda HDPE lahev s mechanickym rozprasovacem,

100, 500 a 1000 ml: hnéda HDPE lahev, hnédy HDPE Sroubovaci uzavér s vickem a krouzkem
garantujicim neporusenost obalu.

Velikost baleni:

1 x 30 ml, 20 x 30 ml,

1 x 250 ml, 20 x 250 ml,

1 x 100 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 20 x 100 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Opatreni pro likvidaci:
Zadné zvlastni pozadavky.

Jiné informace:

Zachazeni s mechanickym rozpraSova¢em: S kazdym zmacknutim je aplikovano pfiblizné 0,2 ml
roztoku Braunol.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Str. 1 Postovni adresa:

34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

Tel: +49 5661 71-0

Fax: +49 5661 71-4567

8. REGISTRACNI CISLO

32/171/98-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 8. 1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 6. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 8. 2023

Strana 9 (celkem 9)



