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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU:
JODISOL SPRAY S MECHANICKYM ROZPRASOVACEM

Kozni sprej, roztok

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

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok

Popis ptipravku: zlutohnédé az tmavocervena kapalina se zapachem po ethanolu a jodu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
1. Osetfeni drobnych povrchovych ran pfi prvni pomoci.

2. Dezinfekce povrchu pokozky a sliznice.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Mechanicky rozprasSovac se stlaci pfimétenou silou a rychlosti, ¢imz se vytvori postiik, bez pouziti
freonu. Vzhledem k malé davce urcené jednim stiskem rozprasovace (cca 0,05 ml) Jodisolu miize byt

postiik opakovan na povrch ocisténé pokozky, podle rozsahu rany urcené k oSetieni.

4.3. Kontraindikace

Kontaktni ptecitlivélost na jod. Alergické reakce jsou velmi vzacné.
4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
Zvysena pozornost pti poruchach ¢innosti §titné zlazy, poruchach ¢innosti ledvin, u t€hotnych Zen,

kojicich matek a na ptipadné alergické reakce u déti do Sesti mésicti. Pfi aplikaci je nutné chrénit oci!

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

Jodisol ztraci Gcinnost pfi styku s mydlem, alkalickymi latkami, mlékem a bilkovinami.

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

gravidity.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek je bezpecny, s nepravdépodobnym ovlivnénim pozornosti pii fizeni a obsluze stroja.

4.8. Nezadouci ucinky

Nejsou popsany. Pti pripadném vyskytu jakychkoli neobvyklych reakci doporucena porada s [ékatem.

4.9. Predavkovani

Neni popsano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antiseptika, desinficiencia

ATC kod: DOSAGO02

Jodisol ma rozsahlé spektrum ucinku na vSechny vegetativni formy bakterii, plisni a je virucidni.

Plisobi témét okamzité. Neni rozdil pfi kratkodobych expozicich.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti:

Ptipravek je urCen pro zevni pouziti, jeho absorbce pokozkou neni zjistitelna.

5.3. Preklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku
Nebyly pozorovany rozdily mezi mikroby Gram pozitivnimi a Gram negativnimi.

Ucinek neni v rozmezi 1 - 10 min. ovlivnén délkou expozice, pticemz dalsi prodlouZzeni expozice plisobi
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 pouZitelnosti
3 roky
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6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté 10 - 25 OC, nevystavovat ptimému slune¢nimu svétlu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla, mechanicky rozprasovac (PE, PP, polyformaldehyd, nerezova ocel),
pryzova zatka, hlinikova pertle, PP kryt, stitek, krabicka.

Velikost baleni: 7 g, 13 g, 35 g, 75¢g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni snim

Mechanicky rozprasovac se stlaci pfiméfenou silou a rychlosti, ¢imz se vytvofi sprayova forma aplikace
bez pouziti freonu. Postiikem se pokryje cely piedem ocistény povrch osetfovaného mista.

Ptipravek je zafazen mezi vyhrazena léCiva.
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