Text na vnější a vnitřní obal součást dokumentace schválené rozhodnutím sp.zn.

USKVBL/3526/2022/POD, č.j. USKVBL/8413/2022/REG-Gro ze dne 28.6.2022 o prodloužení platnosti rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku BIODEXIN ušní lotio, roztok

	ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU
Etiketa 100 ml 


1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO PŘÍPRAVKU
BIODEXIN ušní lotio, roztok

2.
OBSAH ÚČINNÝCH A POMOCNÝCH LÁTEK
100 ml přípravku obsahuje:

Chlorhexidin diglukonát roztok 0,5 ml, silice čajovníku australského, dexpanthenol, propylenglykol, Cremophor RH 40, fenoxyethanol, ethylhexylglycerol, alfa-tokoferol, kyselina octová 99%, octan sodný trihydrát, čištěná voda.
3.
FORMA PŘÍPRAVKU
Ušní roztok
4.
VELIKOST BALENÍ
100 ml

5.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Pes

6.
CHARAKTERISTIKA PŘÍPRAVKU
Přípravek je určen k aplikaci do zevního zvukovodu psů.
7.
UPOZORNĚNÍ
Přípravek není určen pro použití u koček.
8.
DÁVKOVÁNÍ
Aplikujte 5–8 kapek do uší psa. Promněte zvukovod a nechte psa přípravek vytřepat. Případné zbytky 

přípravku a ušního mazu můžete setřít vatou. Postup můžete opakovat 2 x denně. Pokud nedojde ke zlepšení příznaků, vyhledejte pomoc veterinárního lékaře.

9.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ, POKUD JSOU NUTNÁ
Nepoužívejte přípravek v případě, že existuje možnost porušeného ušního bubínku. 

Přípravek se nesmí dostat do kontaktu s oční sliznicí.

V případě zasažení očí důkladně vypláchněte oči proudem čisté vody a v případě, že podráždění 

přetrvá, vyhledejte pomoc veterinárního lékaře.

Pokud se u zvířete vyvine přecitlivělost na některou ze složek přípravku, ukončete jeho používání a
vyhledejte veterinárního lékaře.

Zabraňte požití přípravku zvířetem.

Upozornění pro bezpečnost aplikujících osob:
Osoby se známou přecitlivělostí na kteroukoliv ze složek přípravku by měly s přípravkem zacházet 

obezřetně.

V případě náhodného zasažení očí přípravkem vypláchněte oči velkým množstvím čisté vody. Pokud 

podráždění přetrvá, vyhledejte pomoc lékaře.

V případě náhodného požití většího množství přípravku vyhledejte lékařskou pomoc.

10.
DATUM EXSPIRACE

Přípravek nesmí být použit po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na etiketě.

EXP: 
11.
ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ
Skladujte v originálním obalu.

Uchovávejte při teplotě do 25 (C.

Chraňte před světlem a mrazem.

12.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
13.
OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“ A „VETERINÁRNÍ PŘÍPRAVEK“
Pouze pro zvířata.

14.
OZNAČENÍ „UCHOVÁVAT MIMO DOHLED A DOSAH DĚTÍ“
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

15.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O SCHVÁLENÍ 
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Česká republika
16.
ČÍSLO SCHVÁLENÍ 
035-12/C
17.
ČÍSLO ŠARŽE OD VÝROBCE
Šarže:

	ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU – papírová krabička 100 ml


1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO PŘÍPRAVKU
BIODEXIN ušní lotio, roztok

2.
OBSAH ÚČINNÝCH A POMOCNÝCH LÁTEK
100 ml přípravku obsahuje:

Chlorhexidin diglukonát roztok 0,5 ml, silice čajovníku australského, dexpanthenol, propylenglykol, Cremophor RH 40, fenoxyethanol, ethylhexylglycerol, alfa-tokoferol, kyselina octová 99%, octan sodný trihydrát, čištěná voda.
3.
FORMA PŘÍPRAVKU
Ušní roztok

4.
VELIKOST BALENÍ
100 ml

5.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Pes

6. CHARAKTERISTIKA PŘÍPRAVKU
Přípravek je určen k aplikaci do zevního zvukovodu psů. Obsahuje látky napomáhající rozpouštět ušní maz a látky s čisticím, ochranným a hojivým účinkem. Chlorhexidin se podílí na vytváření podmínek nepříznivých pro růst škodlivých bakterií. Čajovníková silice má čisticí účinky a dexpanthenol vykazuje hojivé a protektivní účinky na kůži. Přípravek svým složením napomáhá hydrataci pokožky a vytváří v uchu zvířete vhodné prostředí pro zklidnění a zhojení zánětu. 

7.
UPOZORNĚNÍ
Přípravek není určen pro použití u koček.
8.
DÁVKOVÁNÍ
Aplikujte 5–8 kapek do uší psa. Promněte zvukovod a nechte psa přípravek vytřepat. Případné zbytky 

přípravku a ušního mazu můžete setřít vatou. Postup můžete opakovat 2 x denně. Pokud nedojde ke zlepšení příznaků, vyhledejte pomoc veterinárního lékaře.

9.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ, POKUD JSOU NUTNÁ
Nepoužívejte přípravek v případě, že existuje možnost porušeného ušního bubínku. 

Přípravek se nesmí dostat do kontaktu s oční sliznicí.

V případě zasažení očí důkladně vypláchněte oči proudem čisté vody a v případě, že podráždění 

přetrvá, vyhledejte pomoc veterinárního lékaře.

Pokud se u zvířete vyvine přecitlivělost na některou ze složek přípravku, ukončete jeho používání a 

vyhledejte veterinárního lékaře.

Zabraňte požití přípravku zvířetem.

Upozornění pro bezpečnost aplikujících osob:

Osoby se známou přecitlivělostí na kteroukoliv ze složek přípravku by měly s přípravkem zacházet 

obezřetně.

V případě náhodného zasažení očí přípravkem vypláchněte oči velkým množstvím čisté vody. Pokud 

podráždění přetrvá, vyhledejte pomoc lékaře.

V případě náhodného požití většího množství přípravku vyhledejte lékařskou pomoc.

10.
DATUM EXSPIRACE

Přípravek nesmí být použit po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na krabičce.

EXP:

11.
ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ
Skladujte v originálním obalu.

Uchovávejte při teplotě do 25 (C.

Chraňte před světlem a mrazem.

12.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
13.
OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“ A „VETERINÁRNÍ PŘÍPRAVEK“
Pouze pro zvířata.

14.
OZNAČENÍ „UCHOVÁVAT MIMO DOHLED A DOSAH DĚTÍ“
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

15.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O SCHVÁLENÍ 
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika

16.
ČÍSLO SCHVÁLENÍ 
035-12/C
17.
ČÍSLO ŠARŽE OD VÝROBCE
Šarže:

