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skory
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_pz’yn na skorg

Zalety

& szybkie dzialanie i wysychanie,

g szerokie spektrum béjcze,

 hie wplywa negatywnie na gojenie sie ran,

& dobra przyczepnodd folii operacyjnef po wyschnigciu leku,

& bardzo dobre wlasciwosdi odtluszczajace

Obszary zastosowania

kodan® Tinktur forte barwiony przeznaczony jest do
dezynfekcji skdry przed zablegami operacyjnymi,
cewnlkowaniem iyt, pobieraniem krwl oraz plynow
ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami,
opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwow. Zapobiega
grzybicaom skary.

Przeciwwskazania:

NadwraZliwoéé na 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol lub na
ktdrykolwiek ze sktadnikéw leku.

Wiasciwosci produlktu

Produkt leczniczy kodan® Tinktur forte barwiony dziala
hakteriobhdjeczo, grzybobdjczo | wirusobdjczo.

Produkt leczniczy kodan® Tinktur forte barwiony dziata na
takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-dodatnie (gronkowece,
w tym MRSA; paciorkowce), bakterle Gram-ujemne {w tym
Eschetichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Profeus
vulgaris, Profeus mirabilis, Klebsislla pneumoniae

oraz Enterobacter cloacae), mykobakterie (w tym
Mycobacterium tuberctilosis), grzybobdjczo, m.In. na
drozdzaki (w tym Candida albicans) i dermatofity (w

tym Trichophyton mentagrophyles oraz Microsporum
gypseum), wirusohdjczo na wirusy m. in. HIV-1, wirus
zapalenia watroby typu B, rotawirusy, adenowirus typ 2,
harpas simplex, witus grypy azjatyckiej.

Postac farmaceutyczna:

Plyn na skore. Przejrzysty, brazowy,

Wiadclwoscl farmakodynamiczne - grupa
farmakoterapeutyczna: leki dezynfekujace i antyseptyczne;
propanol i leki zlozone zawierajace propanol. Kod ATC: D 08
AX 53,

Wskazowki dotyczace stosowania

kodan® Tinktur forte barwiony stosuje sie bez rozcieficzenia.
Skore nalezy dokladnie zwilzyé lekiem z atomizera lub

przy pomacy jalowego gazika nasgczonego lekiem. Przed
zastrzykami | pobieraniem krwi: czas dziatania wynosi 15
sekund. Przed punkcjami: czas dzlatania wynosi 60 sekund,
+ Przedoperacyjna dezynfekcja skory:

Jezeli jest to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.
Wykapad lub umy¢ pacjenta uzywajac np. emulsfi myigce]
esemtan® lub octenisan®, najlepiej na godzine przed
planowanym terminem zabiegu, Nanosic kodan® Tinktur

forte barwiony przy pomocy jatowego gazika lub z atomizera
przez 1 minute pamigtajac o doktadnym zwilzaniu pola
operacyjnego. Falie operacyjna naklei¢ po doktadnym
wyschnieciu leku.

+ Dezynfekcja skdry przed zastrzykami, punkcjami:

Skdre w miejscu zabiegu nalezy zwilzy¢ lekiem kodan® Tinktur
forte barwiony przy pomocy jatowego gazika lub z atomizera.
Pozostawié¢ do wyschniecia zgodnie z czasem dzialanda,

« Opatrywanie ran { zdejmowanie szwéw:

Miejsce zabiegu nalezy zwilzy¢ nasaczonym w leku jalowym
gaziklem lub z atomizera. Nadmierng iloé¢ leku kodan® Tinktur
forte barwiony osuszy¢ Jalowym gazikiem, Szwy operacyjne
osuszy¢ nawilzonymi lekiem jalowymi gazikami.




kodan® Tinktur forte barwiony

ptyn na skdére

Dane produktu

100g plynu zawiera substancje czynne; 2-propanol 45 g, 1-
propanol 10 g, 2-difenylol 0,2 g, substancje pomocnicze:
nadtienek wodoru, barwnik brazowy LF 1889, woda
QCzyszczona.

Dane chemiczno-fizyczne * ©

Forma ciecz

Gestosd ok, 090g/cm3/ 20 *C

Kolor brazawy

pH Nie dotyczy

Temperatura zaplonu 24 °C/ Metoda : DIN 51755 Part 1

Wskazowki szczegdine

Lek do stosowania na skére. Unikad kontaktu leku z oczami i
bionami sluzowymi. Lek fatwopalny. W przypadku stosowania
produktu niezgodnie ze wskazaniami | sposobem stosowania,
alkohole zawarte w produkcie mogg dzialaé podrazniajaco
lub wehlaniad sie przez skére. Przechowywad w temperaturze
ponizej 25°C. Przechowywad w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci. Z uwagi na niskg temperature
zaplonu (24°C) nalezy przestrzegad szezegdinych zasad
bezpieczenstwa podczas uzytkowania i przechowywania.

Nie stosowad leku po uplywie terminu waznosci.

Termin waznoscl: 3 lata

Informacje dotyczqce zamowienia

Artykut © | Forma dostawy Art-Nr,
KODAN TINKT.FOR.BARW plyn na shdre 20/Karton 104814
500ml ’

KODAN TINKT.FOR.BARW plyn na skére 10/Karton 104806
1L

KODAN TINKT.FOR.BARW.plyn na skére, 10/Karton 104815
250mi

informacje dotyczace ochrony Srodowiska

Firma Schiilke & Mayr GMBH produkuje preparaty z
wykorzystaniem metod ekonomicznych, zaawansowanych
technologicznie i przyjaznych dla srodowiska przy zachowaniu
najwyzszych standardéw jakosci,

Badania i informacje

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: pozwolenie
MZ nr 13037,

Na zyczenie dostarczamy niezbgdne raporty dotyczace
preparatu,

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotia, ktdra zawlera wekazania, przeciwwskazania, dane - ¢
dotyczace dzialali nlepozadanych § dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania
produta feczniczeqo, bad? skonsultyj sie 2 lekarzem Jub farmaceulq gdyz kazu‘y lek
niewtadciwie stosowany zagraa Twofemu Zyciu lub zdrowis. - s

EMAS Das ﬂ MED DQSJ' MED Dystrybutor
" Schulke Polska Sp.z 0. 0.
”‘:;1“:;‘;".‘;,“;;‘-".‘ W Al Jerozolimskie 132

Schulke & Mayr GmbH postada pozwolenie na wytwarzanie , 02-305 Warszawa, Polska

produkséw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o pmduktach Telefon +48 0 22 11-60-700

leczniczych oraz posiada certyfikat GMP. Telefax +48 0 22 11-60-701
www.schutke.pi
schulke.polska@schulke.pk

2) Jir E_iq Uicle predsisbiorstwo nalesace do

HEALTHCARE grupyAiriiquide

Producent

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-5tr, 2

22851 Norderstedt, Niemcy
Telefor +49 {0) 40-52100-0
+49{0}40-52104-318
www.schuelke.com
maii@schuelke.com

S10020-PL-pl-02-07 6/2017
Informacje dotyczace produkty nie sg automatyeznie aktualizowane




MINISTER
ZDROWIA 1 OPIEKI SPOLECZNE] Warszawa, dnia 1.9.99.,.‘.1.1«0{

SWIADECTWO REJESTRACII
. NR .10325/H/94.

/ re-rejestracja /

j Na podstawie art. & ust. 3 oraz art. 14 ust. | Ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r.
o o drodkach farmaceutycanych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nad-
zorze farmaceutyczoym (Dz. U, Nr 105 poz. 452), po rozpatrzeniu wnioskn o wpis do
Rejestru Sradkow Farmaceutycznych i Materiatéw Medyeznych NIBR./0056 /99 .
stwierdzam, e zostal zarcjestrowany :
materiat medyczny o nazwie
Kodan Tinktur Forte barwiony

| zastosowanis podsiawoue SLECHELONY preparat do dezyntekogt skéry

% 1

! wytwarzany przez Sohndke.and. Mayr GobH... ..o

i adres .Robert-Kach 8irasse.2....22840 Norderstedt. .

: kraj NABMEY.. e, okres waznodel ... 3. .18% ...
nazwa i numer normy .predueenta nr 292/1/30/41-90. .
opakowanie b.u.tse.l..k..;a....2....&?:.9,@1.4@.%.1.‘.%91..9...993.9.2.59..111.1.:;zu.-:-.aﬂ.lé&!;x.l.f%nn.:.....' .....

pRioy butelkl polietylenowe o poq.450m1 s 11, 21.

| . N :

= Swiadectwo niniejsze jest wazne do duia ....200843 mmeveriiin, X,

l

I;
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budowa iflub skfad #1008 PPOPACALU. ZANLELE  wceveeenesrerceeecee s

- 2-propanol ~ 45,00g
........................... h-..q._propa.no.lnu-..u.u..-n....n...-.-....--..-..u..-...--.-»....w..?}@.r@og..u....

- 2=difenylol - 0,20g
............................ ».nadtlenek. wadoru. 30%........ ERN O3, 1. 7 S0

- barwnik brgzowy LF 1889/mieszening

-

MINISTER
Z upowaznienia
AMBNTU
OYRERT A st
Techuky

. Wyrdb podlega bieZacej kontroli jakoici, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra

Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 26 marca 1993 1. (Dz. U. nr 30 z 1993 v, poz. 139),

2. Decyzja Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej o wycofaniu materiaty medycznego

z obrotu obliguje do zwrotu SWIADECTWA REJESTRACII,

3. Na opakowaniu indywidualnym i zbiorczym nalezy umiedeié numet otrzymanego

Swiadectwa Rejestracii.

4. 5 lat, pod warunkiem uzupeinienia do 2001r walldacji metod
analitycznych,zatgezenia metody oznaczania nadtlenku wodoru
¥ produkcie koficowym,zatgczenia certyfikatéy analitycznych
surowcdw 1 produktu koficowego,nadesiania badah stabllnoici
oraz wykonania badafi analitycznych,
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e U REJESTRACH - '
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTGW BIOBOJCZYCH

b gy SRR T UL ZABKOWSKA 41: 00736 WARSZAWA: TEL. 48 22 493.11-00; FAX £48 22 497 {1gp

T

NIP $21.32. 144182 REGON ¢15249601
P/RIM-460- &, /05 o _ Warszawa, 05.12.2005 r.
Pan -
Sylwester Bajerski

Higiena Sp. z 0.0,
ul. Korotynskiego. 23
02-123 Warszawa

W odpowiedzi na pismo z dnia 30.11.2005 r. przekazujemy nowe numery pozwolen
MZ dla ponizszych produktéw leczniczyveh ;
L. Octenisept - 13036
2. Kodan Tinktur Forte bezbarwny - 13039
3. Kodan Tinctur Forte barwiony - 13037
+. Primasept Med - 13043
5. Sagrosept - 13044
6. Sagritabt chusteczki ~ 13045
7. Desderman N ~ 13058
8. Octeniderm - 13057

o . - Iﬂdrzgj & kfewicy

e 2 RO




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa, 2014 ~05- § 7

Nr UR/RR/ D€ 14
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Nierey
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust, 2 i art, 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedinZa sig na czas ilieokreé'],eny okres wazno$ei pozwalenia nr 13037
na dopuszczenie do obrofu produktu leczniczego KODAN TINKTUR FORTE
BARWIONY

Nazwa: .
KODAN TINKTUR FORTE BARWIONY

Nazwa powszechiiic stosowana:
Alcolol isopropylicus, 1-propanolum, 2-biphénylolwm

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
plyn na skérg, (45g+10g+ 0,2 2)/100 g

Droga podania:
na skore

"1 Podiniot ocllpow‘icdzialny:

Schiilke & Mayr GmbH
‘Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemey ‘

UR.DZL.ZRN,4030.1497.2013

- Stropa Lz 3




Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Niemecy '

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serti:
Schiitke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Sty. 2
22851 Novderstedt
Niemcy

Pelny sklad jakodciowy:
Alkohol izopropylowy
I-propanel
2-difenylol

Nadtlenek wodoru
Woda oczyszezona
Brazowy barwnild LF 1889

Wielkosé opakowania

250 m1 - 1 butelka - kod: [ 5] 9] o[ of 9] o[ o[ 4] 2[ 5] 3] 0] 3]
450 ml — 1 hutelka - kod: [ 5] of o[ o] of o] of 4] 2[ 8] 3[ 3] 4]
500 ml~ 1 butelka - kod: [ 5] 9] o] o] o] o] o] 6] 6] 7] 6! 3} 5]
1 1-1 butelka - koa: [ 5[ 9] o o o] 9] o] 4] 2] 5] 3] 2] 7]
21~ 1 butelka -kod: [ s[ ol of o[ 9] of o] 4/ 2] 5{ 3] 4] 1]

Rodzaj opakowania:

250 ml - okragla, biala butelka z polietylenu o wysokieJ gestoéci (HDPE), z
atomizerem z polietylenu o niskiej ggstosci (LDPE);
450 ml, 500 ml, 1 1- bezbarwna, kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej

" gestosei (HDPE), z bialy zakretkq z ])()lipl opylenu z zabezpigezeniem
informujgcym o otwarcin opakowania;

2 1 - bezbarwna butelka z polietylenu o wvsolne; g@stoém (HDPE), z bialg
zalretky z polipropyienu

Wyimagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechcwywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosei:
3 Iata

Kategoria dostqpnoécl
Produkt leczniczy wydawanv bez przepisu lekarza - OTC.

UR.DZL.ZRN,4030.1497.2043

Strona 223




Czestotliwodé skladama 1apmléw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego: -
Zgodnic z art. 16 Ustawy z dnia 27 wize$nia 2013 roku o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niekiéryeh innych ustaw (Dz.U. nr 1245).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego  odstepuje sie
ad uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodei zadanie strony,

Pouczenie: :

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r,
Kodeks postgpowan'ta administracyjnego (tj. Dz. U,z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpahzeme sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraci
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminie 14 dni
od duia dorgezenia decyzji.

-| Otrzymugje:
1.-Pelnomoacnik sirony
2, afa

UR.DZL.ZRN.4030.1497.2013

Strong 323




CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

kodan Tinktar forte barwiony
(45 g+ 10 g + 0,2 g)/100 g, ptyn na skéreg

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH

100 g ptynu na skére zawiera substancje czynne:
- Aleohol isopropylicus (alkohol izopropylowy) 45 g,
« I-Propanolum (1-propanol) 10 g,
- 2-Biphenylol (2-difenylol) 0,2 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych- patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skore
Przejrzysty, brazowy plyn.

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Produkt kodan Tinktur forte barwiony przeznaczony jest do dezynfekcji skéry przed zabiegami
operacyjnymi, cewnikowaniem zyt, pobieraniem krwi oraz plynéw ustrojowych, zastrzykami,
punkcjami, biopsjami, opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwéw. Zapobiega grzybicom skory.

4.2, Dawkowanie i sposGb podawania

Produkt kodan Tinktur forte barwiony stosuje si¢ bez rozcieficzenia.
Skére nalezy dokladnie zwilzy¢ produktem leczniczym z atomizera lub przy pomocy jatowego
gazika nasaczonego produktem leczniczym.

Przed zastrzykami i pobieraniem krwi: czas dziatania 15 sekund.
Przed punkcjami. czas dziatania 60 sekund.

Przedoperacyina dezynfekcja skory:

1. Jezeli jest to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.

2. Wykapa¢ lub umyé pacjenta uzywajac, np. emulsji do mycia Esemtan lub Octenisan, najlepiej na
godzine przed planowanym terminem zabiegu.

3. Nanosi¢ kodan Tinktur forte barwiony przy pomocy jatowego gazika lub z atomizera przez

{ minute, pamietajac o dokladnym zwilzaniu pola operacyjnego.

4, Foli¢ operacyjng nakleié po dokladnym wyschnigciu produktu leczniczego.

Dezynfekcja skory praed zastrzykami, punkcjami.
Skére w miejscu zabiegu nalezy zwilzy¢ produktem leczniczym kodan Tinktur forte barwiony przy
pomocy jatowego gazika lub z atomizera. Pozostawié¢ do wyschnigcia zgodnie z czasem dzialania.




Opatrywanie ran i zdejmowanie szwéw.

Miejsce zabiegu nalezy zwilzy¢ nasaczonym produktem leczniczym jatowym gazikiem fub
produktem leczniczym z atomizera. Nadmierng ilog¢ produktu kodan Tinktur forte barwiony
osuszy¢ jalowym gazikiem.

Szwy operacyjne nalezy osusza¢ nawilzonymi produktem leczniczym kodan Tinktur forte barwiony
jatowymi gazikami.

4.3, Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na alkohol izopropylowy, I-propanol, 2-difenylol lub na ktérykolwiek ze
sktadnikoéw produktu leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroinoéci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy do stosowania na skoére.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i bfonami sluzowymi.

Produkt leczniczy tatwopalny.

W przypadku stosowania produktu niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole
zawarte w produkcie mogg dziataé podrazniajaco lub wehlaniaé sig przez skére.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intei’akcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na plodro$é, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy i w
okresie laktacii.

4.7. Wplyw na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Moze wystgpi¢ suchos¢ i podraznienie skéry. Rzadko wystgpuje uczuleniowe kontaktowe zapalenie
skory lub pokrzywka kontaktowa.

4.9, Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania,

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne; propanol i leki ztozone
zawierajace propanal,
Kod ATC: D 08 AX 53

Produkt leczniczy kodan Tinktur forte barwiony zawiera [-propanol, alkohol izopropylowy,
2-difenylol.
Dziata on bakteriobdjczo, grzybobdjczo i wirusobdjezo.




Produkt leczniczy kodan Tinktur forte barwiony dziata na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-
dodatnic (gronkowce, w tym MRSA; paciorkowce), bakterie Gram-ujemne (w tym Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae oraz
Enterobacter cloacae) i mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis). Kodan Tinktur Fotte
barwiony dziala grzybobdjezo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans) i dermatofity (w tym
Trichophyton mentagrophytes oraz Microsporum gypseum). Produkt dziata wirusobdjezo na
wirusy, m.in. HIV-1, wirus zapalenia watroby typu B, rotawirusy, adenowirus typ 2, herpes
simplex, wirus grypy azjatyckiej.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3, Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ostra doustna toksycznosé:
LDsp (dla szezurdw) > 15 ml/kg m.c.
Tolerancja bfon §luzowych: test drazliwosci blon sluzowych oka przeprowadzony na krélikach -
lekko drazniacy.
24-godzinna préba plasterkowa u ludzi - brak reakeji skornej.
Badanie wplywu produktu leczniczego kodan Tinktur forte barwiony na przebieg procesu gojenia
ran, wykazato brak negatywnego oddzialywania.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nadtlenek wodoru, barwnik brazowy LF 1889, woda oczyszczona.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci
3 lata
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywadé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci,
Z uwagi na niska temperature zaptonu (24°C), nalezy przestrzegaé szczeg6lnych zasad
bezpieczeistwa podezas uzytkowania i przechowywania.
Lek tatwopalny.
6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Produkt kodan Tinktur forte barwiony jest dostepny w butelkach zawierajgcych:
- 250 ml plynu na skére — okragla, biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z

atomizerem z polietylenu o niskiej ggstodei, w kolorze biatym z koncéwkg atomizera w kolorze
czerwonym (LDPE),




- 450 ml plynu na skérg — bezbarwna, kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej gestodei
(HDPE), z czerwong zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem informujacym o otwarciu
opakowania,

-500 ml piynu na skérg — bezbarwna, kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE), z czerwong zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem informujacym o otwarciu
opakowania,

-1 L plynu na skérg — bezbarwna, kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), z
czerwong zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem informujgcym o otwarciu opakowania,

- 2 L ptynu na skérg — biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), z bialg zakretks z
polipropylenu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szezegllnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbI,

Robert Koch Strasse 2

22840 Norderstedt

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie 13037

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.11.1999/16.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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