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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.NAZEV PRIPRAVKU:

AJATIN PROFARMA tinktura s mechanickym rozpraSovacem

kozZni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI:

Benzododecinii bromati solutio 10% 100g v 1000ml roztoku
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.LEKOVA FORMA:

kozni roztok
Popis : €iry Zlutooranzovy roztok charakteristického zapachu

4 KLINICKE UDAJE:

4.1. TERAPEUTICKE INDIKACE:

Ptipravek je ur€en k dezinfekci operacniho pole a béznych poranéni povrchu

pokozky u vSech vékovych kategorii.
42 DAVKOVANTI, ZPUSOB PODANI:

Dukladné pottit pokozku zcela prosdknutym tamponem, po oSetfeni pokozky
nutno pockat do zaschnuti tinktury. U baleni opatfenych mechanickym
rozpraSovacem se pripravek aplikuje ze vzdalenosti 10cm od plochy uréené

k dezinfekci.
Jen pro vnéj$i dezinfekei!

4.3. KONTRAINDIKACE:
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Epidermalni senzibilizace na i€innou latku ¢i pomocné latky a na latky stejné

chemické skupiny.
4.4.ZVLASTNI UPOZORNENT{ A ZVLASTNI OPATREN{ PRO POUZITI:
Ajatin pii nizkych teplotach vytvaii bily zékal a sediment, které vymizi pti

ulozeni na teplejsi misto (asi 22°9C). Barevna slozka ptipravku barvi trvale
nekteré plasticke latky a vldkna. Z pokozky se odstraiiuje velmi dobie

benzinalkoholem.

4.5INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY
INTERAKCE:

Alkalie (mydlo) rusi dezinfekéni ii€inek. Nevhodna je kombinace Ajatinu se

siln¢€ oxidujicimi latkami (napt.peroxid vodiku).
4.6. TEHOTENSTVI A KOJENI:

Pripravek lze pouzivat v t€hotenstvi, béhem kojeni a mohou ho pouzivat

zeny ve fertilnim véku.

4.7.UCINKY NA SCHOPNOST RIiDIT A OBSLUHOVAT STROIJE:
Ajatin Profarma tinktura nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo

obsluhovat stroje.
4.8 NEZADOUCI UCINKY::

U hypersenzitivnich osob nebo po opakovaném pouziti se mohou objevit

na kiizi vyrazky rzného charakteru a intenzity, vyskyt az v 8%.

4.9 PREDAVKOVANTI:
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MozZnost kozni vyrazky riizného charakteru a intenzity. Lécba je
symptomaticka. Pi1 nahodném poziti ptipravku je tteba vypit vEétsi

mnozstvi vody (2-3 litry) a vyvolat zvraceni.

5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI:

5.1. FARMAKODYNAMICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiseptikum,dezinficiens

ATC kod: DOSAJ

Mechanismus u¢inku: Dezinfekéni piipravek ze skupiny kvartérnich
amoniovych soli s fenolovym koeficientem 20-30, benzododecinium jako
bromid je velmi dobfe rozpustny ve vodé, svym detergentnim uc¢inkem
rusi transportni funkci membrany ptredev§im grampozitivnich mikrobii. V
niz§ich koncentracich ma nejisty u€inek na nékteré¢ gramnegativné
podminéné patogenni mikroby (Proteus, Pseudomonas apod.). Nenici
Mycobacterium tuberculosis a spory bakterii. Pti delSich expozicich
inaktivuje nékteré viry.

5.2. FARMAKOKINETICKE VLASTNOSTI

Ptipravek je urcen jen k zevnimu pouziti, absorbce pokozkou je
minimalni.

5.3. PREDKLINICKE UDAJE VZTAHUJICI SE K BEZPECNOSTI
PRIPRAVKU

Bezpecnost ptipravku byla prokazana dlouhodobym uzivanim v klinicke

praxi.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE:

6.1.SEZNAM VSECH POMOCNYCH LATEK

Ethanol denaturovany thymolem
Citronova Zlut’ 311

Ci§téna voda
6.2.INKOMPATIBILITY:

K dispozici je 1€kova forma jen na vnéjsi dezinfekci, vyrabi se ve formé

tinktury jako kozni roztok.

Fyzikalni nebo chemicka inkompatibilita, pfi miseni pfipravku nebo
soucasném podavani s Iékovymi formami k parenterdlnimu podévani, neni

aktualni. Neuplatiiuje se.
6.3.DOBA POUZITELNOSTTI:

5 let v neporuseném obalu

6.4.ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANT:
Uchovavejte pii teploté 15 — 25 °C. Chraiite pied mrazem.

6.5.DRUH OBALU A VELIKOST BALEN{

Hnéda sklenéna lahev uzavér MTP-1,typ P17 s mechanickym

rozpraSovacem, krabicka.

Velikost baleni 1 x 10 ml
1 x25ml
1 x50ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI PRIPRAVKU A
PRO ZACHAZENI S NiM

U baleni opatienych mechanickym rozprasovacem se piipravek aplikuje ze vzdalenosti

10cm od plochy uréené k dezinfekci.
Vydej 1é€ivého pripravku mozny bez 1ékaiského predpisu
Lécivy piipravek je zafazen mezi vyhrazena 1éciva

Nepouzité 1écivo vrat'te do 1ékarny

7.DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:

Profarma-Produkt s.r.o.
Liberecka 20

46601 Jablonec nad Nisou
Ceska republika

8.REGISTRACNI CISLO: 32/332/00-C

9.DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI
REGISTRACE : 7.6.2000/ 31.3.2010

10.DATUM REVIZE TEXTU: 31.3.2010
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