Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2017/00380-ZP

Liek Spiritus dilutus nema samostatni pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Text na etikete na vnutornom obale obsahuje informacie v stlade so Zakonom o lieku €. 362/2011 Zb.
Vv zneni neskorsich predpisov.

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU

Spiritus dilutus
Lieh 60%
Dermalny roztok
Etanol 96%

| 2. LIECIVO

100 g dermalneho roztoku obsahuje 63,94 g etanolu 96% (V/V).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocna latka: ¢istena voda.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

50 g dermalneho roztoku

100 g dermalneho roztoku
400 g dermalneho roztoku
800 g dermalneho roztoku

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Len na vonkaj$ie pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pozor horl'avina II. triedy!

8. DATUM EXSPIRACIE

Déatum exspiracie:



| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte dobre uzatvorené pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekéarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
VULM s.r.0., Tuhovska 18, 831 06 Bratislava, Slovenska republika

| 12. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢islo: 32/0460/95-S

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Pre balenie 50 g a 100 g
Zriedeny lieh sa pouziva na malé poranenia koze, ma dezinfek¢ny, protizapalovy a vysusujuci ucinok.
Pouziva sa aj ako pomocna latka pre potreby zdravotnickych zariadeni.

Pre balenie 400 g a 800 g

Zriedeny lieh sa pouziva na malé poranenia koze, ma dezinfek¢ny, protizapalovy a vysusujuci G¢inok.
Pouziva sa aj ako pomocna latka pre potreby zdravotnickych zariadeni.

Liek je urceny na klinické ucely. Pri viacndsobnom pouZivani chraiite liek pred moznou
kontaminaciou riadnym a okamzZitym uzatvaranim obalu a pouzivanim sanitovanych pomocok.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Spiritus dilutus (plati len pre velkost balenia 50 g a 100 g)

Zdoévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje (plati len pre velkost balenia
400 g a 800 g)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD




Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.

19. INE

EAN kod



