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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
JODISOL ROZTOK

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI:
Povidonum iodinatum 3,85 g ve 100g roztoku

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Roztok
Popis ptipravku: ¢ird, zlutohnéda az tmavé Cervenohnéda kapalina se zapachem etanolu

a jodu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
1. OSetieni drobnych povrchovych ran pii prvni pomoci.

2. Dezinfekce povrchu pokozky a sliznice.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Roztok se nandsi pfimo na postizené misto:
a. Pfimo - napf. drobné poranéni kiize, dezinfekce operaéniho pole, bodnuti hmyzem.

b. Roztok fedény vodou v poméru 1 : 20 - vyplachy, obklady, kloktani apod.

4.3. Kontraindikace

Kontaktni ptecitlivélost na jod. Alergické reakce jsou vzacné.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvysena pozornost pti poruchach ¢innosti §titné zlazy, poruchach cinnosti ledvin, u téhotnych

zen, kojicich matek a na pfipadné alergické reakce u déti do Sesti mésicti.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Jodisol ztraci u¢innost pfi styku s mydlem, alkalickymi latkami, mlékem a bilkovinami.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Reprodukéni ani fertilni studie nebyly u piipravku provadény. Je nutné zvazit pouziti

v piipad¢ gravidity.
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4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek je bezpecny, s nepravdépodobnym ovlivnénim pozornosti pifi fizeni a obsluze

stroju.

4.8. Nezadouci ucinky
Nejsou popsany. Pii ptipadném vyskytu jakychkoli neobvyklych reakci doporucena porada s

lékafem.

4.9. Pfredavkovani

Neni popsano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika, desinficiencia

ATC kod: DOSAGO02

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Jodisol roztok ma rozsahlé spektrum ucinku na vSechny vegetativni formy bakterii, plisni

a je virucidni. Pisobi téméf okamzité. Neni rozdil v i€innosti pii kratkodobych expozicich.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ptipravek je ur€en pro zevni pouziti, jeho absorbce pokozkou neni zjistitelna.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Nebyly pozorovany rozdily mezi mikroby Gram pozitivnimi a Gram negativnimi.
Utinek neni v rozmezi 1 - 10 min. ovlivnén délkou expozice, pfi¢emz dal§i prodlouzeni

expozice piisobi jen nepatrné zvyseni ucinku.”

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek

Ethanol 95%.

6.2. Inkompaktibility

Silné snizeni ucinku roztoku v bilkovinném prostiedi.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky
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6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté 10 - 25 °C, nevystavovat pfimému slune¢nimu svétlu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

lahev z tmavého skla - 760 g

lahvicka z tmavého skla - 80 g, krabicka

pero - 3,6 g — rourka sklenéné nebo z plastické hmoty + vnéjsi valcovity obal se Sroubovacim

uzavérem z bakelitu

6.6. Navod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Nanasi se na postizené misto bud’ pfimo (napf. pomoci vatového tamponu) nebo mutize byt
pouzit v roztoku zfedéném vodou v poméru az 1:20. Ziedéné vodné roztoky jsou vhodné

k ptipravé obkladl, k omyvani, vyplachiim, kloktani apod.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SpofaDental a.s., Markova 238, 506 46 Ji¢in, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO:
32/215/74 - C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
29.11.1974/3.3.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
3.3.2010
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