ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Betaisodona® Vaginal-Gel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 g Betaisodona Vaginal-Gel enthalten 10 g Povidon-lod-Komplex.
Gesamtgehalt: 1 % (entsprechend 1 g) verfligbares lod.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Rotbraunes, homogenes Vaginalgel, frei von ungelsten Partikeln

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Bei akuten und chronischen Infektionen der Vagina (Kolpitis, Vulvo-Vaginitis)
Mischinfektionen

unspezifischen Infektionen (bakt. Vaginose, Gardnerella vag.)

Pilzinfektionen (Candida albicans), auch nach Antibiotika- oder Cortisontherapie
Trichomonaden-Infektionen, eine gleichzeitige systemische Behandlung ist, falls vertretbar,
erforderlich

e Vor- und Nachbehandlung bei vaginalen Operationen und geburtshilflichen Eingriffen

Betaisodona Vaginal-Gel wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen nach der Menarche.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Eine Applikatorfiillung Betaisodona Vaginal-Gel tiglich vor dem Schlafengehen tief in die Scheide
einfiihren. Die Behandlung ist tiglich durchzufiihren (auch wihrend der Regel).

Zusitzlich kann Betaisodona Vaginal-Gel 2 — 3 -mal téglich auf den dufleren Genitalbereich und

1 — 2 cm dariiber hinaus diinn aufgetragen werden, insbesondere bei Vulvitis.

Wihrend der Behandlungsdauer soll auch der Partner mit Betaisodona Vaginal-Gel behandelt werden,
um Reinfektionen zu vermeiden.

Zur praoperativen Vaginaldesinfektion wird das Gel, ebenso wie bei der Vaginitistherapie, abends
angewandt und iiber Nacht in der Vagina belassen.

Am néchsten Morgen, vor der Operation, kann die Vagina mit Betaisodona-Losung ausgespiilt
werden.

Kinder und Jugendliche
Eine Anwendung vor der Menarche wird nicht empfohlen, sieche Abschnitt 4.4.

Art der Anwendung

Zur vaginalen Anwendung.



1. Applikator auf Tubengewinde aufschrauben.

2 Durch Driicken auf die Tube Applikator fiillen. 1
(Das Stébchen wird zuriickgeschoben.)

3. Zur Einfiihrung des Applikators einen Fuf} i )
hochstellen oder eine andere entspannte § - Applikator
Haltung einnehmen.

4, Applikator sanft so tief als moglich in die
Scheide einfiihren, dabei nicht auf das Stibchen i
driicken. T

5. Mit leichtem Druck das Stibchen bis zum - Stdbchen
Anschlag driicken — Betaisodona Vaginal-Gel 1
ist appliziert. =)

6. Leeren Applikator aus der Scheide ziehen.

7. Nach Gebrauch den Vaginalapplikator mit

heilem Wasser abspiilen und mit einem
Einwegtiichlein trocknen.
Abbildung Handhabung des Applikators

Um Flecken auf der Unterwésche zu vermeiden, wird eine Binde empfohlen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung soll nicht mehr als 5 — 10 Tage betragen. Falls notwendig kann die
Therapie nach drztlicher Verordnung verlangert oder die Dosis in hartnickigen Fillen auf eine
zweimal tégliche Applikation von Betaisodona Vaginal-Gel erhoht werden.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

Funktionsstorung der Schilddriise

Dermatitis herpetiformis Duhring

Vor, wihrend und nach einer Radio-lod-Therapie (siche Abschnitt 4.5).

Priparate, die Quecksilber enthalten, diirfen nicht gleichzeitig mit Povidon-lod-haltigen
Arzneimitteln verwendet werden, da sich ein Stoff bildet, der die Haut schiadigen kann

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung vor der Menarche wird nicht empfohlen.

Bei Kindern und Jugendlichen vor der Menarche ist vor der Therapie mit Betaisodona Vaginal-Gel
eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwégung durch den Arzt erforderlich, da bisher keine ausreichenden
Erfahrungen fiir eine allgemeine Empfehlung dieser Darreichungsform fiir diese Altersgruppe
vorliegen.

Empfangnisverhiitung
Es besteht die Moglichkeit, dass die ReiBfestigkeit und Sicherheit von Kondomen oder

Scheidendiaphragmen wiahrend der Behandlung mit Betaisodona Vaginal-Gel beeintréchtigt sind.

Besondere Vorsicht ist bei schwangeren und stillenden Patientinnen geboten. In solchen Fillen sollte
eine Nutzen-Risiko-Abwégung durchgefiihrt werden und Povidon-lod sollte nur verabreicht werden,
wenn es eindeutig notwendig ist (siche Abschnitt 4.6).

Bei latenter Schilddriisenfunktionsstérung (insbesondere bei élteren Patienten), Patienten mit Kropf
oder Schilddriisenknoten und Patienten nach Schilddriisenerkrankungen sollte Povidon-Iod nur nach
strenger Nutzen/Risikoabwigung iiber lingere Zeit (mehr als 14 Tage) angewendet werden, da eine

nachfolgende Schilddriiseniiberfunktion nicht génzlich ausgeschlossen werden kann. Auch nach
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Absetzen der Therapie (bis zu 3 Monaten) ist bei diesen Patienten auf Frithsymptome einer
Schilddriiseniiberfunktion zu achten und gegebenenfalls die Schilddriisenfunktion zu iiberwachen.

Die Verwendung von Povidon-lod kann zu voriibergehenden Hautverfarbungen an der
Applikationsstelle fiihren, die durch die Eigenfarbe des Arzneimittels verursacht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Anwendung von Betaisodona Vaginal-Gel zusammen mit Taurolidin sollte vermieden werden, da
Taurolidin zu Ameisensédure umgewandelt werden kann, die ein intensives Brennen hervorruft.

Priparate, die Quecksilber enthalten, diirfen nicht gleichzeitig mit Povidon-lod-haltigen Arzneimitteln
verwendet werden, da sich ein Stoff bildet, der die Haut schédigen kann (siehe Abschnitt 4.3).

Der Povidon-lod-Komplex ist bei einem pH-Wert zwischen 2 und 7 wirksam. Es ist zu erwarten, dass
Povidon-lod mit Eiweill und verschiedenen anderen ungeséttigten organischen Verbindungen reagiert,
wodurch die Wirksamkeit beeintrachtigt werden kann. Dies kann durch eine hohere Povidon-lod-
Dosis kompensiert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Wundbehandlungsmitteln, die enzymatische Bestandteile enthalten,
fiihrt zu einer Abschwichung der Wirkung beider Substanzen. Quecksilber (siehe Abschnitt 4.3),
silber-, wasserstoffperoxid- und taurolidinhaltige Praparate konnen mit Povidon-lod reagieren und zu
einer gegenseitigen Wirkungsverminderung fiihren.

Povidon-lod-Produkte kénnen vor oder nach der Anwendung von Octenidin-hiltigen Produkten zu
voriibergehenden dunklen Verfarbungen an der Applikationsstelle fiihren.

Langerfristige Anwendung sollte bei Patienten unter Lithiumtherapie vermieden werden, da gro3ere
Iod-Mengen resorbiert werden kdnnen.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen

Die Absorption von lod aus Povidon-lod-Produkten kann die lodaufnahme der Schilddriise senken.
Dies kann zu Storungen bei verschiedenen Untersuchungen (Schilddriisenszintigraphie, Bestimmung
von proteingebundenem lod (PBI), Radio-lod-Diagnostik) fithren und eine geplante Radio-lod-
Therapie unmdglich machen (siehe Abschnitt 4.3). Nach Abschluss der Behandlung soll ein Abstand
von 4 Wochen eingehalten werden, bevor ein neues Szintigramm durchgefiihrt wird (sieche Abschnitt
4.3).

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povidon-lod kénnen verschiedene Diagnostika falsch-positive
Ergebnisse liefern (u.a. Toluidin und Guajak-Harz zur Hémoglobin- oder Glucosebestimmung im
Stuhl oder Urin).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Im Allgemeinen ist die Verwendung von Povidon-lod zu vermeiden, es sei denn, der potenzielle
Nutzen fiir die Mutter rechtfertigt das potenzielle Risiko fiir den Fotus und das Neugeborene oder
wenn keine sicherere Alternative verfiigbar ist.

Bei einer Anwendung in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit ist die Indikation streng zu
stellen und Povidon-Iod &uflerst limitiert anzuwenden. Bei Schwangeren und wihrend der Stillzeit ist
eine Uberwachung der Schilddriisenfunktion bei der Mutter und beim Séugling angezeigt. Povidon-
Iod kann eine voriibergehende Hypothyreose (Erh6hung von TSH), einschlielich angeborener
Hypothyreose bei Nachkommen, induzieren.

Iod passiert die Plazentaschranke und geht in die Muttermilch iiber. Dariiber hinaus liegt lod in der
Muttermilch im Vergleich zum Serum in hoheren Konzentrationen vor.
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Fertilitét
Zur Auswirkung auf die Fertilitdt liegen keine klinischen und préklinischen Daten vor.

Povidon-lod ist nicht teratogen.
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Betaisodona Vaginal-Gel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Definitionen fiir die Haufigkeiten von unerwiinschten Arzneimittelreaktionen wurden
verwendet (nach MedDRA):

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (> 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1 000, < 1/100)

Selten (> 1/10 000, < 1/1 .000)

Sehr selten (£ 1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeit

Sehr selten: anaphylaktische Reaktionen hiufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel,
Ubelkeit und eventuell Atemnot

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: lod-induzierte Hyperthyreosen bei pradisponierten Personen (manchmal mit der
Symptomatik einer Tachykardie oder Unruhezustinden; siehe auch Abschnitte 4.3 und 4.9) D
Nicht bekannt: Hypothyreosen 2

Stoffwechsel und Ernihrungsstéorungen
Nicht bekannt: Elektrolytungleichgewicht 3, metabolische Azidose

Erkrankungen der Haut- und des Unterhautgewebes

Selten: Kontaktdermatitis (mit Symptomen wie Erythem, Blaschen und Juckreiz)
Sehr selten: Angioddem

Nicht bekannt: Hautverfarbung

Erkrankungen der Nieren- und Harnwege
Nicht bekannt: akutes Nierenversagen 3), abnormale Blutosmolaritét 3)

D Bei Patienten mit einer Schilddriisenfunktionsstdrung in der Anamnese nach Aufnahme einer

groBeren Menge von lod, z. B. im Zuge einer grof3flaichigen Anwendung von Povidon-lod bei

der Behandlung von Wunden und Verbrennungen iiber einen lingeren Zeitraum.

Hypothyreose nach léngerfristiger oder tiberméBiger Anwendung von Povidon-lod.

3 Kann nach Aufnahme einer grofBeren Menge von Povidon-lod (z. B. Behandlung von
Verbrennungen) auftreten.

2)

Eine nennenswerte systemische lod-Aufnahme kann bei langerfristiger Anwendung von Betaisodona
Vaginal-Gel erfolgen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermOglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
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Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung
In der Literatur wurde iiber Symptome einer Intoxikation bei Einnahme von mehr als 10 g Povidon-
Iod berichtet.

Eine akute Iodtoxizitit duBert sich durch abdominale Symptome, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe,
Dehydratation, Blutdruckabfall, Blutungsneigung (Schleimhédute, Nieren), Zyanose, Anurie,
Kreislaufkollaps, Lungen6dem und Stoffwechselstérungen.

Bei langandauernder exzessiver Zufuhr von lod konnen als Symptome einer Hyperthyreose
Tachykardie, Unruhe, Tremor und Kopfschmerzen auftreten.

Systemische Toxizitéit kann zu Nierenfunktionsstdrungen (einschlieBlich Anurie), Parésthesien,
Tachykardie, Hypotonie, Kreislaufversagen, Glottisddem, das zu Asphyxie fiihrt, oder Lungenddem,
Krampfanfillen, Fieber und metabolischer Azidose fiihren. Es kann sich auch eine Hyperthyreose oder
Hypothyreose entwickeln.

Therapie bei Uberdosierung
Die Behandlung ist symptomatisch und unterstiitzend.

Bei schwerer Hypotonie sollte intravenos Fliissigkeit verabreicht werden; ggf. sollten zusétzlich
Vasopressoren verabreicht werden.

Eine endotracheale Intubation kann erforderlich sein, wenn eine dtzende Verletzung der oberen
Atemwege zu erheblichen Schwellungen und Odemen fiihrt.

Erbrechen sollte nicht herbeigefiihrt werden. Der Patient sollte in einer Position gehalten werden, die
die Atemwege offen hélt und eine Aspiration verhindert (im Fall von Erbrechen).

Wenn der Patient nicht erbricht und eine orale Erndhrung méglich ist, kann die Aufnahme von
stiarkehaltigen Nahrungsmitteln (z. B. Kartoffeln, Mehl, Stirke, Brot) die Umwandlung von lod in
weniger toxisches lodid unterstiitzen. Wenn keine Anzeichen einer Darmperforation vorliegen, kann
eine Magenspiilung mit Stiarkelosung (5 %ige Natriumthiosulfat-Losung (oder 10 ml 10 %-ige
Natriumthiosulfat-Losung i.v.) in 3-stiindigen Abstdnden) {iber eine nasogastrale Sonde durchgefiihrt
werden (der Magenausfluss féarbt sich dunkelblau-violett und die Farbe kann als Anhaltspunkt dafiir
dienen, wann die Spiilung beendet werden kann).

Die Hamodialyse spiilt Iod effektiv aus und sollte in schweren Féllen von lodvergiftungen eingesetzt
werden, insbesondere wenn eine Niereninsuffizienz vorliegt. Kontinuierliche vendse
Hiamodiafiltration ist weniger wirksam als Himodialyse.

Im Falle einer Schilddrisenfehlfunktion sollte die Behandlung mit Povidon-lod abgesetzt werden.
Dariiber hinaus sollte eine sorgfiltige klinische Uberwachung der Schilddriisenfunktion erfolgen, um
eine evtl. lod-induzierte Hyperthyreose auszuschlieBen bzw. friihzeitig zu erkennen.



Die weitere Therapie richtet sich nach anderen eventuell vorliegenden Symptomen, wie z.B.
metabolische Azidose und Nierenfunktionsstorungen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gyndkologische Antiinfektiva und Antiseptika, exkl. Kombinationen
mit Corticosteroiden, Andere Antiinfektiva und Antiseptika, Povidon-lod; ATC-Code: GO1AX11

Povidon-lod ist ein Komplex des Polymers Polyvinylpyrrolidon mit lod (Povidon-lod).

Die mikrobizide Wirkung des Povidon-lods beruht auf dem Anteil freien, nicht komplex gebundenen
Iods, welches aus dem Povidon-lod-Komplex in einer Gleichgewichtsreaktion freigesetzt wird. Der
Povidon-lod-Komplex stellt somit ein lod-Depot dar, welches protrahiert elementares Iod freigibt und
eine konstante Konzentration des wirksamen freien lods gewéhrleistet.

Durch die Bindung an den Povidon-Komplex verliert das lod weitgehend die lokal reizenden
Eigenschaften alkoholischer lodzubereitungen und ist gut vertréglich auf Haut, Schleimhaut und
Wunden.

Das freie lod reagiert mit oxidierbaren SH- oder OH-Gruppen der Aminoséuren in Enzymen und
Strukturproteinen der Mikroorganismen, die dadurch inaktiviert und abgetotet werden.

Bei diesem Prozess entfarbt sich das lod, die Intensitit der Braunfarbung ist daher ein Indikator fiir
seine Wirksamkeit. Bei Entfarbung ist eine Nachdosierung erforderlich.

Dieses relativ unspezifische Wirkprinzip erklért die umfassende Wirksamkeit des Povidon-lods gegen
ein breites Spektrum humanpathogener Mikroorganismen: gram-positive, gram-negative Bakterien,
Gardnerella vag., Mykoplasmen, Treponema pallidum, Chlamydien; Pilze (z.B. Candida); Viren
(einschlieBlich Herpes und HIV); Protozoen (z.B. Trichomonaden) sowie Sporen.

Resistenzen, auch die Ausbildung sekundérer Resistenzen bei ldngerfristiger Anwendung, sind
aufgrund der Wirkungsweise nicht zu befiirchten.

Betaisodona Vaginal-Gel ermoglicht eine rasche Wiederherstellung der natiirlichen Scheidenflora.
Symptome wie Brennen und Juckreiz klingen rasch ab.

Betaisodona Vaginal-Gel ist wasserloslich und leicht abwaschbar.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Anwendung von Betaisodona Vaginal-Gel ist die Mdglichkeit einer lod-Resorption zu
beriicksichtigen, die von Art und Dauer der Anwendung sowie der applizierten Menge abhingt.

Eine nennenswerte lodaufnahme kann bei langfristiger Anwendung von Betaisodona Vaginal-Gel auf
ausgedehnten Wund- und Verbrennungsflachen und Schleimhéuten erfolgen. Eine daraus resultierende
Erhohung des lodspiegels im Blut ist im Allgemeinen passager (Restitutio innerhalb von 7 - 14 Tagen
nach Absetzen der Therapie).

Bei gesunder Schilddriise fiihrt das erhdhte lodangebot nicht zu klinisch relevanten Verdnderungen
des Schilddriisenhormonstatus.

Povidon

Die Resorption und besonders die renale Elimination von Povidon sind abhédngig vom (mittleren)
Molekulargewicht (des Gemisches). Oberhalb eines Molekulargewichtes von 35.000 bis 50.000
Dalton ist mit einer Retention vor allem im retikulohistiozytiren System zu rechnen. Thesaurismosen
und andere Verdanderungen wie nach intravendser oder subkutaner Gabe von anderen Povidon-haltigen
Arzneimitteln finden sich fiir Povidon-Iod allerdings nicht.

lod

Resorption nach duBlerlicher Anwendung auf der Haut: Nach kurzer Exposition ist bei intakter Haut
die Resorption limitiert. Die Anwendung auf beschidigter Haut, z.B. bei Wunden oder
Verbrennungen, hat eine erhdhte Resorption zur Folge. Das Verhalten von resorbiertem lod bzw. lodid
im Organismus entspricht weitgehend dem von anderweitig aufgenommenem lod. Das
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Verteilungsvolumen entspricht etwa 38 % des Korpergewichts in kg, die biologische Halbwertszeit
nach vaginaler Anwendung wird mit ca. zwei Tagen angegeben. Der Normalwert fiir das Gesamt-lod
im Serum liegt bei 3,8 bis 6,0 ug/dl, fiir anorganisches Iod bei 0,01 bis 0,5 pg/dl.

Die Elimination erfolgt fast ausschlieBlich renal mit einer Clearance von 15 bis 60 ml Plasma/min in
Abhingigkeit vom Serum-lodspiegel und der Kreatinin-Clearance (Normalwert: 100-300 pg Iodid pro
g Kreatinin).

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In akuten, subchronischen und chronischen Toxizitétsstudien mit Povidon-Iod konnte bei systemischer
Gabe von relativ hohen Dosen eine Toxizitdt nachgewiesen werden, die aber fiir den klinischen
Gebrauch von Betaisodona Vaginal-Gel nicht relevant ist.

In Miusen konnte bei Verabreichung von Povidon-lod in die Vaginaloffnung eine Embryotoxizitat
nachgewiesen werden. Studien zur Entwicklungstoxizitét in Kaninchen zeigten, dass ein Povidon-lod-
Komplex mit niedrigem Molekulargewicht (16-75 mg/kg/Tag) eine dosisabhingig verminderte
Gewichtszunahme der Mutter zur Folge hat. Weiters war auch das durchschnittliche Embryo- und
Plazentagewicht geringer als in Kontrolltieren. Wegen der Plazentagéngigkeit des Iods und der
Empfindlichkeit des Feten gegeniiber pharmakologischen lod-Dosen sollte Povidon-lod in
schwangeren Frauen nur nach sorgfaltiger medizinischer Einschétzung angewendet werden.

Wahrend mehrere in vitro Genotoxizitatsstudien auf eine mutagene Kapazitit von Povidon-lod
hinweisen, brachten andere Studien, darunter auch in vivo Studien, negative Resultate.

Unter Berticksichtigung der Toxizitdt von Povidon-lod in in vitro Testsystemen, deuten die
vorliegenden Ergebnisse darauf hin, dass Povidon-lod nicht genotoxisch ist. Es wurden keine
Kanzerogenitéts-Langzeitstudien an Tieren durchgefiihrt.

Daten aus priklinischen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter Gabe,
Genotoxizitdt oder zum krebserzeugenden Potenzial erbrachten keine besonderen Hinweise auf
Risiken beziiglich der Anwendung am Menschen. Tierstudien zeigten keine teratogenen Effekte.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Macrogol (4000, 1500, 1000, 400)

gereinigtes Wasser

Natriumhydrogencarbonat

6.2 Inkompatibilititen

Povidon-lod ist inkompatibel mit reduzierenden Substanzen, Alkaloidsalzen, Gerbsédure, Salicylsdure,
Silber-, Quecksilber- und Wismutsalzen, Taurolidin, Wasserstoffperoxid, Octenidin (siche auch
Abschnitt 4.5).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre )

Das Arzneimittel ist auch nach dem ersten Offnen der Tube bis zum angegebenen Verfalldatum
haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses



Tube aus Aluminium mit Innenschutzlack zu 50 g mit Applikator und HDPE-Kappe.
Der Applikator ist ein gepriiftes Medizinprodukt CE der Firma Schigner GmbH, Industriestrafle 3, D-
76479 Steinmauern.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Durch die oxidative Eigenschaft von Povidon-lod konnen Metalle korrodieren, Kunststoffe sind im
Allgemeinen Povidon-lod bestéindig. Von Fall zu Fall kann eine meist reversible Verfarbung auftreten.
Betaisodona Vaginal-Gel ist aus Textilien und anderen Materialien mit warmem Wasser und Seife, in
hartndckigen Féllen mit Ammoniak (Salmiakgeist) oder Natriumthiosulfat-Losung (Fixiersalz), leicht
entfernbar.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Taw Pharma (Ireland) Limited

104 Lower Baggot Street

Dublin 2, D02 Y940

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z.Nr.: 16.473

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 11. Mai 1979
Datum der letzten Verlédngerung der Zulassung: 07. Janner 2013

10. STAND DER INFORMATION
09.2024
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei, apothekenpflichtig
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