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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
AJATIN PROFARMA TINKTURA

100 mg/ml dermalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml dermalneho roztoku obsahuje 100 mg 10% roztoku benzododecinium-bromidu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny roztok

Popis: ¢iry, zltooranzovy roztok charakteristickej vone
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pripravok je ureny na dezinfekciu operacného pola a beznych poraneni povrchu pokozky u
vSetkych vekovych kategorii.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dokladne potriet’ pokozku uplne presiaknutym tamponom, potom treba pockat’ kym dermalny
roztok zaschne. U baleni opatrenych mechanickym rozprasova¢om sa pripravok aplikuje vo
vzdialenosti 10 cm od miesta uréeného na dezinfekciu. Pred prvym pouzitim pripravku je treba
niekol’kokrat stlacit’ mechanicky rozpraSovac, az kym nie je rozprasovanie rovnomerné.

Len na vonkaj$iu dezinfekciu!

4.3 Kontraindikacie

Epidermalna senzibilizacia na G¢innu latku alebo na pomocné latky uvedené v bode 6.1 a na latky
rovnakej chemickej skupiny.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pripravok sa nesmie uzivat’ vnutorne.

Pri podrazdeni pokozky je potrebné pouzit’ dezinfekény prostriedok iného chemického zloZenia.
Farebna zlozka pripravku sfarbuje trvale niektoré plastické hmoty a vlakna.

Z pokozky sa odstraiiuje vel'mi dobre benzinalkoholom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Alkalie (mydla) rusia dezinfek¢ény ucinok. Nie je vhodna kombinécia Ajatinu so silne oxidujucimi
latkami (napr. peroxid vodika).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Ajatin Profarma tinktiru mozu pouzivat’ zeny vo fertilnom veku.

Gravidita
Pripravok sa moze pouzivat’ v gravidite.

Dojcenie
Pripravok sa mo6ze pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Ajatin Profarma tinktira nem4 ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

U precitlivenych o0s6b alebo po opakovanom pouziti sa mézu na kozi objavit’ vyrazky rdzneho
charakteru a intenzity.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V.

4.9 Predavkovanie

Moéze sa vyskytnit' kozna vyrazka rozneho charakteru a intenzity. Liecba je symptomaticka. Pri
nahodnom poziti pripravku je treba vypit’ vac¢sie mnozstvo vody (2-3 litre) a vyvolat’ vracanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiseptika a dezinficiencia, ATC kod: DOSAJ

Mechanizmus uc¢inku: Dezinfekény pripravok zo skupiny kvartérnych améniovych soli s fenolovym
koeficientom 20-30, benzododecinium ako bromid je vel'mi dobre rozpustny vo vode, svojim
detergentnym ucinkom rusi transportni funkciu membrany predovSetkym grampozitivnych
mikrobov. V nizsej koncentracii ma neisty ucinok na niektoré gramnegativne podmienene patogénne
mikroby (Proteus, Pseudomonas apod.). Nelikviduje Mycobacterium tuberculosis a spory baktérii.
Pri dlhsich expoziciach inaktivuje niektoré virusy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravok je urceny len na vonkajSie pouZitie, absorpcia pokozkou je minimalna.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Bezpecnost’ pripravku bola preukazana dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol denaturovany tymolom
citrébnova zIta
Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Alkalie (mydlo) rusia dezinfek¢ny G¢inok Ajatinu. Nie je vhodna kombindcia Ajatinu so silno
oxidujucimi latkami (napr. peroxid vodika) (pozri. Cast’ 4.5.)

6.3 Cas pouZitelnosti
5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v dobre uzavretom pévodnom obale pri teplote do 25 ©C. Neuchovavajte v chladnicke
alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pre 10 ml, 25 ml, 50 ml dermalneho roztoku: hneda sklenena fT'asticka s bezpecnostnym PP uzaverom
so zavitom a PE vlozkou, $katul’ka

Pre 1000 ml dermalneho roztoku: hneda sklenena fl'aska so skrutkovacim PP uzaverom so zavitom a
PE vloZkou

Pre 10 ml, 25 ml, 50 ml dermalneho roztoku: hneda sklenena fT'asticka, s mechanickym
rozpraSovacom, Skatul’ka

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ajatin Profarma tinktura sa nesmie likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ENEO Pharmaceuticals s. 1. 0.

Prazska 442

281 67 Stiibrna Skalice

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

32/0113/02-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06. aprila 2000
Datum posledného predlZenia registracie: 19. novembra 2009
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