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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

AJATIN PROFARMA tinktura s mechanickym rozprasovacem
kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml kozniho roztoku obsahuje benzododecinii bromidi solutio 10 % 100 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

kozni roztok

Popis: ¢iry zlutooranzovy roztok charakteristického zdpachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je ur€en k dezinfekci operacniho pole a béznych drobnych koznich poranéni. Ptipravek lze
pouzivat u pacienti vS§ech vékovych kategorii.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Pripravek se aplikuje na oSetfované misto pomoci mechanického rozprasovace ze vzdalenosti 10 cm
tak, aby doslo ke zvlh¢eni celé oSetfované oblasti. Po oSetfeni klize je tfeba pockat do zaschnuti
tinktury.

Pfed prvnim pouzitim ptipravku je tfeba nékolikrat stisknout mechanicky rozprasovac, dokud neni
rozpraSovani roztoku rovnomerné.

Jen koZzni podani.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pipravek se nesmi uzivat vnitiné.

Pfi podrazdéni kize zptisobeném timto ptipravkem je k dezinfekci nutno pouzit dezinfekeni
prosttedek jiného chemického slozeni.

Ptipravek se nesmi dostat do oka a nesmi se vdechovat.

Ajatin pfi nizkych teplotach vytvaii bily zakal a sediment, které vymizi pfi uloZeni na teplejsi misto
(asi 22 OC). Barevna slozka piipravku barvi trvale nékteré plastické latky a vlakna. Z pokozky se
odstranuje velmi dobie benzinalkoholem.

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

Alkalie (mydlo) rusi dezinfek¢ni ti¢inek. Nevhodna je kombinace Ajatinu se siln¢ oxidujicimi latkami
(napt. peroxid vodiku).



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ajatin Profarma tinkturu lze v t€hotenstvi pouzivat.

Kojeni

Ajatin Profarma tinkturu lze béhem kojeni pouzivat.

Fertilita

Ajatin Profarma tinkturu mohou pouzivat Zeny ve fertilnim veéku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ajatin Profarma tinktura nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

U hypersenzitivnich osob nebo po opakovaném pouziti se mohou objevit na klizi vyrazky riizného
charakteru a intenzity.

Frekvence vyskytu:

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Poruchy ktize a podkozni tkané:

Kozni reakce, exantém

HIaseni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Moznost kozni vyrazky riizného charakteru a intenzity. Lécba je symptomaticka.
P#i ndhodném peroralnim poziti ptipravku je tteba vypit vétsi mnozstvi vody (2-3 litry) a vyvolat
zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiseptika a dezinficiencia
ATC kod: DO8AJ

Mechanismus t¢inku

Dezinfek¢ni pripravek ze skupiny kvartérnich amoniovych soli s fenolovym koeficientem 20-30,
benzododecinium-bromid je velmi dobfe rozpustny ve vodé, svym detergentnim ucinkem rusi
transportni funkci membrany predev§im grampozitivnich mikrobi. V nizsich koncentracich ma nejisty
ucinek na nékteré gramnegativni podminéné patogenni mikroby (Proteus, Pseudomonas apod.). Nenici
Mycobacterium tuberculosis a spory bakterii. Pfi delSich expozicich inaktivuje nékteré viry.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ptipravek je urcen jen ke koznimu podani, absorpce pokozkou je minimalni.
53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost pripravku byla prokdzana dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ethanol denaturovany thymolem
Citronova zlut

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Alkalie (mydlo) rusi dezinfek¢ni ucinek Ajatinu (viz bod 4.5).

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pred svétlem a mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka, uzavér s mechanickym rozprasovacem, krabicka.
Velikost baleni 1x10ml

1 x25ml

1 x50 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek AJATIN PROFARMA tinktura se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho
odpadu.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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