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Podpisany certyfikatem

wystawionym dla Alina

Barbara Kro$niewska

Alkoho_lo_wy p_}yﬁ. do dézy_n_fe_kc;’i skary .

m@aﬁ ka‘tur 'For'te bezbarwny

p{yn na skorg

Zalety

& szybkie dzialanie | wysychanie,

& szerolde spekirum béjoze,

g nie wplywa negatywnie na gojenie sig ran,

& dobra przyczepnosé folii operacyjnej po wyschnieciu leku,
@ hardzo dohre whasciwosci odtuszczajace

Obszary zastosowania

kodan® Tinktur forte bezbarwny przeznaczony jest

do dezynfekji skdry przed zabiegami operacyjnymi,
cewnikowahiem zyt, pobieraniem kywi oraz plyndw
ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, blopsjarmi,
opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwow, do higienicznej
dezynfekcjl rak. Zapohiega grzybicom skéry.
Przeciwwskazania: nadwrazliwoéé na: 1-propanol, 2-propanol,
2-difenylol lub na ktérykolwiek ze skladnikéw leku.

Wiasciwodc produktu

Produkt leczniczy kodan® Tinktur forte bezbarwny dziata
bakteriobojczo, grzybobdjczo | wirusobdjczo.

Produkt leczniczy kodan® Tinktur forte bezbarwny dziata na
takie drobnoustroje, jak bakterle Gram-dodatnie (gronkowee,
w tym MRSA; paciorkowce), baktetie Gram-ujemne {w tym
Escharichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus
vulgaris, Proteus mirabifis, Klebsiella pneumoniae

oraz Enterobacter cloacae), mykobakterie {w tym
Mycobacterium tubsrculosis), grzybobéjcze, m. in. na
drozdzaki (w tym Candida albicans) i dermatofity (w

tym Trichophyton mentagrophytes oraz Micrasporum
gypseurm), wirusobdjczo na wirusy m, in. HIV-1, wirus
zapalenia watroby typu B, rotawlrusy, adenowirus typ 2,
harpes simplex, wirus grypy azjatyckiej.

Postac farmaceutyczna:

Plyn na skdre, przejrzysty, bezbarwny.

Wiaéciwosci farmakodynamiczne - grupa
farmakoterapeutyczna: leki dezynfekujace i antyseptyczne;
prapanol | lekl ztozone zawierajace

propanol. Kod ATC: D08 AX 53.

Wskazdwki dotyczace stosowania

kodan® Tinktur forte bezbarwny stosuje sie bez rozciericzenia.
Skére nalezy doktadnle zwilzy¢ tekiem z atomizera lub przy
pomocy jalowego gazika nasaczonego fekiem,

Przed zastrzykami | pobieraniem krwi czas dzialanla wynosi 15
sekund. Przed punkcjami czas dziatania wynosi 60 sekund.

« Przedoperacyjna dezynfekcja skéry:

lezeli jast to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.
Wykapa¢ lub umy¢ pacjenta uzywajac np. emulsji myjacej
esemtan® lub octenisan®, najlepiej na godzine przed
planowanym terminem zahiegu. Nanosi¢ kodan® Tinktur forte
bezbarwny przy pomacy jalowego gazika lub z atomizera
przez 1 minute pamigtajac o dokladnym zwilzaniu pola
operacyjnego. Folie operacyjng naklei¢ po doktadnym
wyschnieciu leku.

. Dezynfekeja skary przed zastraykami, punkcjarmi:

Skare w miejscu zabiegu nalezy zwilzyé leklem kodan®
Tinktur forte bezbarwny przy pomocy jatowego gazika lub

2 atomizera. Pozostawi¢ do wyschniecia zgodnie z czasem
dzlalania,

« QOpatrywanie ran | zdejmowanie szwéw;

Miejsce zablegu nalezy zwilzyé nasaczonym w leku Jatowym
gazikiem lub z atomizera, Nadmierng flod¢ leku kodan® Tinktur
forte hezbarwny osuszyc jalowym gazikiem. Szwy osuszad
nawilzonymi lekiem jatowymi gazikami.




kodan® Tinktur forte bezbarwny

plyn na skére

Dane produktu

100g plynu zawiera substancje czynne: 2-propancl 45 g, 1-
propanof 10 g, 2-difenylol 8,2 g. Substancje pomecnicze:
nadtlenek wodory, wada oczyszczona,

Dane chemiczno-fizyczne

Forma ciecz

Geastoéd ok, 0,90 gfcm3/ 20 °C

Kolor bezbarwny

pH Nie datyczy

Temperatura zapfonu 24 °C/ Metoda: DN 51755 Part 1

Wskazéwki sz¢zegbine

Lek do stosowania na skare, Unikaé kontaktu leku z oczami i
btonami éluzowymi. Lek fatwopalny, W przypadku stosowania
produktu niezgodnie ze wskazaniami i sposcbem stosowania,
alkohole zawarte w produkcie moga dziata¢ podrazniajaco
lub wehfaniad sle przez skére. Przechowywac w temperaturze
ponize] 25°C, Przechowywaé w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci. Z uwagi na niska temperature
zaphonu (24°C) nalezy przestrzegaé szczegéinych zasad
bezpieczeristwa podczas uzytkowania | przechowywania. Lek
tatwaopalny.

Nie stosowac feku pa uplywie terminu waznoscl,

Termin waznoici: 3 lata

Informacje dotyczace zaméwienia

Artykul . - | Forma dostawy | - Art.-Nr.
KODAN TINKT.FOR.BEZB.plyr: na skore 20/Kartons 104034
500mi

KODAN TINKT.FORBEZB.plyn na skére 10/Karton 104005
250ml

KODAN TINKT.FOR.BEZB.piyn na skére 10/Karton 104008
. FL

KODAN TINKT.FOR.8EZB,plyn na skére 10/Kartan 104024
250ml

informacje dotyczgce ochrony srodowiska

Firma Schiitke & Mayr GMBH produkuje preparaty z
wykorzystaniem metod ekonamicznych, zaawansowanych
technologicznie i przyfaznych dla sradowiska przy zachowaniu
najwyzszych standarddw jakosci,

Badania i informacje

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: pozwolenie
MZ nr13039.

Na 2yczenie doterczamy niezbedne raporty dotyczace
preparatu,

Przed uzyciem zapoznaj ste z vlatka, ktdra zawlera wskazania, przeciwwiskazania, dane
dotycrace dzialeri niepozadanych | dawkowanie oraz Informacja dotyczace stosowania .
produktu leczniczege, badi skensiltu st z lekarzerm lub farmaceuta, gdyz kazdy lek :
niewlaicivile stosowany zagraza Twajermu Zyciu lub zdrowiu. . .

* K
* *
*
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As DAS AMED DG51’| MED Schutke Polska
% B g Schulke Polska Sp. z 0. 0.
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Schulke & Mayr GmbH posiada pozwelenie na wytwarzanie 02-305 Warszaws, Polska

produkréw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o produktach Telefon +48 022 11-60-700
leczniczych oraz postada certyftkat GMP, Telefax +48 0 22 11-60-701
wwwi.schulka.pl

AT . schulke.polska@schulke.pd
' Hir L!qu icle predsigblorstwo nalezace do

HEALTHCARE grupyAirtiguide

Schiilke & Mayr GrbH
Aobert-Koch-Sir, 2

22851 Norderstedt, Niemcy
Tetefon +49 () 40-52100-0
+49 (0} 40- 52100- 318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

910021-PL-pl-03-06 6/2017
Informacje dotyczace produktu nie 53 automatycznie altualizowane




MINISTER

EETTRERTSTINTITI LS

ZDROWIA I OPIEK] SPOLECZNE] Warszaw, dnig 1992:11; 28

SWIADECTWO REJESTRACII
NR | 10324/K/94.

4 F ko

/ Re-rejestracja / ‘

Na podstawie art, 6 ust, 3 oraz art. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 c.
o érodkach farmaceutyeznych, materialach medyczaych, aptekach, hurtowniach i nad-
zosze farmaceutyeznym (Dz, U, Nr 105 poz, 452), po rozpatrzeniu wolosku o wpis do
Rejestru Srodk6éw Farmaceutycznych i Materialéw Medyeznych neBR/0Q55/99....
stwierdzam, %e zostal zargjestrowany

material medyczay o nazwie

, ‘ Kodan Tinktur Forte bezbarwny

: alkoholowy preparat do desz nfekc i akbr
zastosowanie podstawowe praear ope%*a% &py kodl ekdr Y.

wytwarzany przez .Schulke and Maypr Gmbi
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l. Wyrdb podlegn bieacej kontroli jakodcl, zgodnie z Rozporzac’!zeniém Ministra
Zdrowia i Opicki Spolecznej z dnia’ 26 marcy 1993 1. (Dz. U, nr 30 z 1993 t, poz, 139).

2, Decyzja Ministra Zdrowla 1 Opieki Spolecznej o wycofaniu materiaty medycznego
z abrotu obliguje do zwrotu SWIADECTWA REJESTRACIL.

3. Na opakowaniu indywidualoym i zbiorczym nalezy umiedelé numer otrzymanego
Swiadectwa Rejestracji,

A

%/ 4. 5 lat, pod warunkiem uzupeinienia do 2001r walidaeli metod

analitycznych,zatgezenia metody oznaczanim nadtlenku wodoru
w produkele koficowym,zalgezenia certyfikatdy anallitycanych

surowelv 1 produktu koficowago,nadestania wynikév badafi stabile

noBci, wykonania badaf analityeznych.
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, _ REJESTRACJI
o PRODUK.'}"L')W LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
TSIV UL ZARKOWSKA 413 03-716 WARSZAWA: TEL. 448 32 492.11.00; FAX +48 2 4921109

T MIP 521321 1182 REAON 015249608

P/RIM 460 ~ W, . /oS Warszawa, 0 .12,2005 1,

Pan

Sylwester Bajersk)
Higiena Sp. z o.0.
ul. Korotyisldego 23
02-123 Warszawa.

W odpoviedzi na pismo 2 dnia 30.11.2005 1. przekazujemy nowe numery pozwolef

-MZ dla poojzsayeh produktdw leczniczyeh !

{, Octenisept - 13036

2. Xodan Tinktur Forts bezbarwny -« 13039
3. Kodan Tinctur Forte barwiony - 13037

- Primasept Med ~ {3043

5. Sagrosept - 13044

6. Sagrosept chusteczkd — 13045

7. Desderinan N - 13038

8. Oc{eniderm - 13037

.

- PR

e &dnbiewre,

Eoea LA
Ry A

sobe iyt 5 T

R .
o g At

3

R

-.._..-----..:...._.___.




PREZES
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniezych,
Wyrohow Medycznych i Produltéw Biob6jezych

Warszawa,zﬂu <05 N 7

Nr UR/RR/ OO 714

Sehillke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str, 2
22851 Novrderstedt
Niemcey

DECYZJA

"* Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
~farmaceutyezne (Dz. U, z 2008 v. Nt 45, poz. 271 ze zm,)

' pizedlua sig na czas nieckreSlony okres waznosei pozvolenia nr 13039
na dopuszezenie do obrotu produkiu leczniczego KODAN TINKTUR FORTE
' BEZBARWNY

N az_wa:
KODANTI N’KTUR FORTE BEZBARWNY

Nazv':a powszechiie stogowana: '
2-propanolun, 1-propanotom, 2-biphéuylolum

Postaé f_aimuqcutycznh, moc i dawka substancjiczyrnge

plyn na skéve, (S g+ 10 g+ 0,2 2)/100 g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedziainy:
© Séhiilke & Mayr GmbH
“Robert-Keel-Str, 2 .
22851 Novderstedt
Niemcy

UR,DZL, 21N, 4030.1608.2013

Stronp 123




Nazwa i adres wyhwérey, u ktérego nastgpuje zwolnienie seriis -
Schiitke & Mayy GmbH

Robert-Kach-8tr. 2 .

22851 Norderstedt

Niemey

‘Miejsce wylwarzania, gdzie nastgpuje kontrola scrii:
Schiitke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Sti, 2
22851 Novderstedt
Niemey

Pelny sklad jakosciowy:

. 2-propanol
1-propanol
2-difenylol -

Nadtlenek wodoru
Wodla cezyszezona

Wielko$é opakowania: ~

250 il - 1 butelka - kod: [ 5[ 9] o] o] 9] 9] of 4 21 5[ 2| 6] 6|
450 ml-- 1 butelka ~tod: [ 8] o o[ o1 o[ o[ o[ 4[ 2[ 5[ 2] 7[ 3]
500 mi ~ 1 butelka - -koa: [ 5] 9] ol o] 9] o[ ol ¢] 6] 7] 6] 0] 4|
}i._ {butelika”  ~ ~kod: [ 5] o] o] o] 91 of o] af 2] 5] 2[ 4] 2]
21— 1 butelka - kod: [ 5[ 9] o[ o of o[0l 4[ 2[ 5] 2] 5] 9|

Rodzaj opakowaniat :
250 mi - okragly, biata butélka z polietylenu o wysokiej gestosel (HDPE), -
z atomizerem 7 polistylenn o niskie} gestosei (LDPE); '
450 ml, 500 ml; 11— bezharwna, kivadratowa butelka z polictylenu o wysokiej
gesto§el (HDPIL), z bialy zakretia z polipropylenu z zabezpieczenioni
informujacym o otivarcin opakowania

© 21— bezbarwna butelka z polietylenu o wysokie] gestosci (HDPE), % bialy

zakretkq z polipropylenu, ‘

Wymagania dotyczqce przechowywania i fransportu:
Przechowywad w temperatwrze ponizej 25°C.

Qkres waznosck;
3 Iata

Kategoria dostepnosei: . _
Produlkt Ieczniezy wydawany bez preepisu lekarza - OTC.

UR.DZL.ZRN.4030.1608.2013

- Strona 2% 3




Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwic stosowania produken
leczniczegos , : . .
~ Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnin 27 wrze$nia 2013 volau o zitianic ustawy — Prawo
farmaceutyezne arnz niektérich innych ustaw (Dz.U. nr 1245),

UZASADNIENIE

Na ‘podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postepowania admiqistracyjneg& odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei zadanie strony. .

| Pouczenie: .

Od niniejszef decyaji; na podstawie art, 127 § 3 1 att. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (1), Dz. U, z 2013 1., poz. 267), stronie stuzy prawo
do whniesienia wnioskv o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejesiracii
Produkidw Leczniczych, Wyrobdw Medyeznych 1 Produkidw Biobsjczych w terminie 14 dni
od dnla doreczenia decyzji.
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Otrzymuje: |
1. Pelnomocnik strony
2.afa s

UR,DZL.ZRN,4030.£608.2013
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycanych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie IREC, 02-222 Warszawa fel. 1348 22 492-11-00, fax +48 22 4921109
NIP 521-32-14-182 - REGON 015249601

Warszawa, 2086 -05-0 8

Departament Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

UR.DZL.ZRN.4030.1608.2013.MT.5

Schiilke and Mayr GmbH
Robert-Koch-Str.2

22851 Norderstedt

Niemcey

Strona reprezenfowana priez:

Pana

Bartlomiej Pilat

Pharmaheads Sp. z o.0.

Al Krakowska 110/114 lok. 236
02-275 Warszawa

W zwiazku z zakonczeniem postepowania dotyczacego przediuzenia okresu waznosei
pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

KODAN TINKTUR FORTE BEZBARWNY
2-propanolum. 1-propanolum, 2-biphenyvilolum
plyn na skore, @5 g+ 10 g+ 0,2 g)/100 g

Nr pozwolenia: 13039

Podmiot odpowiedzialny: Schiilke and Mayr GmbH
Nrwniosku: UR.DZL.ZRN.4030.1608.2013

Urzad Rejestracji Produktéw Leezniczych, Wyrobdw Medyceznych 1 Produktéw Biobdjezych
przesyta w zalgezeniu decyzje Prezesa Urzedu Rejestracit Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobjezych Nr UR/RR/{X /04 N4z dnia o L0 -,
przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu dla w/w produktu
leczniczego

Jednoczesnie Urzad Rejestracji PL, WM 1 PB informuje, ze zgodnie z § 10 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat
zwiazanych z dopuszezeniem do obrotu produkiu leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz. 1378 z
pén, zm.), podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal przedluzenie okresu waznosci pozwolenia
na czas nieokreslony, zobowigzany jest wnosi¢ oplate za kazdy rok jego waznosei.

DYREKTOR

Cepartzmeny Rejssing iy T Resiciegieno
Prodys déwwm ch

&.;sz Hengarikndizian
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PREZES

. Urzs;du Rejestracjl Produktow Leczmczvch .
. Wyrobow Me;l_;_,fczny;:h iProduktéw Biobojezych -

ST I | Waf@?“-».?ﬁié -05- @1 7 - |
o NeurRRR/ 09 e . Eiy

. Schiille & Mayr GmbH
' Robert-Koch-Str.2 - -
- 22851 Norderstedt
. Niemey

DECYZJA

- Na podstaww art. 7 ust. 2 iart 29 ust. 2 ustawy z dnla 6 Wrzesma 2001 I, Prawo
farmaccutyczne (Dz U z 2008 I Nr 45 poz. 271 ze zm) - :

o pr?ed!u:ra si¢ na czas mcokreslony okres waznosci pozwolema nr 13039
e na dopuszczeme do obrotu produktu leczniczego KODAN TINKTUR FORTE
BE? BARWNY ' o

- 'Ndzw.i
KODAN TINKT{}R F ORTE BEZBARWNY

B Nazwa powszechme stosowana ;
2-pmpafm!mn, 1 -propanolam, Z-quheny!ohmz

ﬁ 'Postac farmaceutyczna moc i dawka substancji CZ}’IHIEJ
plyn na skmg, (45 gt 10 g + O 2 g)llUO g

ﬁ'naskérg. SRECER

» --Podmiot odpowmdmalny .

“Schiilke & Mayr Gmbﬂ

L ‘Rabert Koch-Str.2 -
©. 22851 Norder stedt

: ;'Niemcv

- Swonalz3 -

“URDZLZRN4030.1608.2013 - |



o Wlelkosc opakowama

| NdZW‘l i adres wytworcy, U ktmcgo nastqpuje zwolmeme sem
' Schiilke & Mayr GmbH :

Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Nwmcv NSO

Miejsce Wytwarzanié, gdzie nastgpuje kontrola serii:
' - Schiilke & Mayr GmbH

“ Robert-Koch-Str, 2 '

~ 22851 Nor clerstedt

Nlemcg :

Pehly sklad Jai\osciowy
2-propanol

~A-propanol .~

. 2-difenylol -~

B Nadtlenek wodoru
: Wnda oczyszczona_ L

- 250ml-1butelka . -kod: [5[ 9] o[ o[ o[ o[ e[ 4] 2[5[2[ 6] 6]

450 ml—1butelka. - kod: [5[9[o[ o[ oo o[4[2[5]2[7[3]
506 ml — 1 butelka - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o] 6| 6[ 7] 6] 0f 4]

C1l-lbutelka - -ked:[5[9]0]9]9]9]0]4]2[5]2]4]2]
_-_2;_1b_ute;ka ' - kod: | 5] 9[ 0] 91 9] 9] of 4] 2] 5] 2[ 5[ 9]

| Rodzaj Opakowanm |
250 ml - okragla, biala butelka z polletylenu o wysokiej gestosci (HDPE),

.z atomizerem z polietylenu o niskicj gestodei (LDPE);
450 ml, 500 ml, 1 1 - bezbarwna, kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej
- gesto§ci (HDPE), z bialy zakr¢tky z pohpmm lenu z zabezpleczemem
- informujjcym o otwarcin opakowania;
"2 1—bezbarwna butelka z pohetylenu 0 wysok:ej ggstoéc: (HDPE), z blal:;
zakr@tkq zZ pol:propyienu o

kS Wymagama dotyczqce przcchowywama I transportu:
Przechowywnc W temperatuwe pomzej 25°C

. Okl es waznosdel:
3 lata

Kategoria dost@pnosm
Produkt leczmezy wydawany hez pz zep:su lekarza OTC.

" URDZL.ZRN.4030.1608.2013

Strona 2 23 )




Czqsto’rhwosc sk}adama 1apo1*t0w okzesowych 0 bezpleczenstwm stosowama produktu
Ieczmczego

" Zgodnie z art, 16 Ustawy z dma 27 wrzesnia 2013 roku 0 zmmme zzstawy Pr awo
farmaceutyczne oraz mel{torych mnych ustaw (Dz.U. ar 1245) - '

UZASAD“IIENIE :

1 Na _podstawie art. 107 § 4 Kodeksu posigpowania admunsuacyjnego odstqpuge su—;
od uzclsadmem'i ﬂlmﬁ_]SZE] decyz;l gdyz uwzglednia ona w C'ﬂO'iCI zqdame strony

POULZEHIC
Od niniejszej decyzji, na podstawm art, 127 § 3iart. 129 §2 u*;tawy z dma 14 czerwea 1960r.

1 Kodeks post@powama administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo

do -wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzeme sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii.
Produktéw Leczniczych, ‘Wyrobow Medycznych i Produktow BlobOchych w terminie l4 dm
od dnia dor@czema decyzgl o

Otrzyr'nﬁje -
1. Petnomocenik. strony
2 a/'l : .
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 25 03§15
kodan Tinktur forte bezbarwny malx-/

(45 g+ 10 g+ 0,2 g)/100 g, plyn na skére

2. SKEAD JAKOSCIOWY T 1LOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNYCH

100 g ptynu na skdrg zawiera substancje czynne:
~ 2-Propanolum (2-propanol) 45 g,
- I-Propanolum (1-propanol) 10 g,
- 2-Biphenyloi { 2-difenylol) 0,2 g,

Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1,

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Piyn na skore
Przajrzysty, bezbarwny plyn,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Kodan Tinktur forte bezbarwny przeznaczony jest do dezynfekeii skdry przed zabiegami
operacyjiymi, cewnikowaniem zyl, pobieraniem krwi oraz plynow ustrojowych, zastrzykami,
punkejami, hiopsiami, opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwéw, do higienicznej dezynfekeji rak.
Zapobiega grzybicom skory.

4.2. Dawlowanie i sposth podawania

Kodan Tinktur forte bezbarwny stosuje si¢ bez rozeiefozenia.

Skére nalezy dokladnie zwiliyé produkiem leczniczym z atomizera lub przy pomocy jalowego
gazika nasgozonogo produktem feczniczym.

Przed zastraykami | pobieraniem krwi: ozas dzialania 15 sekund,
Przed punkcjami: czas dzialania 60 sekund,

Przedoperacyjna dezynfekcfa skory:

1. Jezeli jest to konieczne nalezy ogoli¢ pole operacyjne.

2. Wykapaé lub umy$ pacjenta uzywajae, np. emulsji do myela Esemtan lub Octenisan, najlepiej na
godzing przed planowanym terminem zabiegu.

3. Nanosié kodan Tinktur forte bezbarwny przy pomocy jalowego gazika lub z atomizern przez

| minutg, pamigtajac o doldadnym zwilzaniu pola operacyjnego.

4. Folio aperacyjng nakleié po doktadnym wyschnigoiu produktu leczniczego,

Dezynfekcja skory przed zastrzykami, punkejanti,




Skorg w migjscu zabiegu nalezy zwilzyé produktem leczniczym kodan Tinktur forte bezbarwny

przy pomocy jatowego gazika [ub z atomizera, Pozostawié do wyschnigeia zgodnie z czasem
dzialania,

Opatrywanie ran | zdefmowanie sawdw.

Miejsce zabiegu halezy zwilzy¢ nasgezonym produktern leozniczym jatowym gazikiem lub
produktem leczniczym z atomizera, Nadmierng ilo$¢ produktu kodan Tinktur forte bezbarwny
osuszyé jatowym gazikiem.

Szwy operacyjne nalezy osuszaé nawilzonymi produktem leczniczym kodan Tinktur forte
bezbarwny jalowymi gazikami,

4.3, Przeciwwskazania

Nadwraz{iwo$é na I-propanol, 2-propanol, 2-difenylol lub na ktérykolwiek ze skladnikéw produktu
leczniczego,

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznogei dotyczqee stosowania
Produkt leczniczy do stosowania na skére,

Unikaé kontaktu produktu leczniczogo z cezami i blonami $luzowymi,
Produkt leczniczy atwopalny.

W przypadku stosowania produkty niezgodnie ze wskazaninmi i sposobem stosowania, alkohole
zawarte w produkeie mogg dzialas podrazniajaco fub wehtaniaé sig przez skére.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje inferakeji

Brak danyeh,

4.6  Wplyw na pt_odnoéé, ciaie i laktacle

Brak wystarczajgeych danyoh dotyczqoyeh stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy | w
okresie laktacji.

4.7, Wplyw na zdolnesé prowadzenia pojazdéw mechanicznyeh i obsluglwania maszyn

Nie przeprowadzono badat nad wplywem produktu na zdolmosé prowadzenia pojazdow
mechanieznych 1 obstugiwania urzadzed mechanicznych w ruchu,

4.8. Dzialania niepozadane

Moze wystapié sucho$é i podraznienie skéry. Rzadko wystepuje uczuleniowe kontaktowe zapalenic
skory hib pokrzywka kontaktowa,

4.9, Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania,

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1, Wiasciwosei farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfekujace i antyseptyczne: propanol i leki ztozone

zawieraigee propanol.
Kod ATC: D 08 AX 53




Produkt leczniczy kodan Tinktur forte bezbarwny zawiera I-propanol (alkohol propylowy), 2-
propanol (atkohol izopropylowy), 2-difenylol,

Dziata on bakteriobdjezo, graybobdjezo i wirusobdjczo,

Produkt leczniczy kodan Tinktur forte bezbarwny dziala na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-
dodatnie (gronkowce, w tym MRSA; paciorkowee), bakterie Gram-ujemne (w tym Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Protens vulgaris, Proteus mirabilis, Klebslella pneumoniae otaz
Enterobacter cloacae) i mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis). Kodan Tinktur Forte
hezbarwny dziata grzybobéjezo, m.in, na drozdzaki (w tym Candida albicans) i dermatofity (w tym
Trichophyton mentagropliytes otaz Microsporum gypseumn). Produkt dziala witusobdjozo na
wirusy, m.in. HIV-1, wirus zapalenia watroby typu B, rotawirusy, adenowirus typ 2, herpes
simplex, wirus grypy azjatyekie.

5.2, WiaSeiwoscl farmakokinetyczne |
Brak danych.

5.3, Przedkliniczne dane o berpieczenstwie
Ostra doustna toksycznosé: |

LDsg (dla szezurdw) > 15 ml/kg m.c.

Tolerancja bton §luzowych: test drazliwosei blon §luzowyeh oka przeprowadzony na krdlikach
lekko draznigey.

24-godzinna préba plasterkowa u ludzi - brak reakeji skdmej.
Badanie wplywu produktu leczniczego kodan Tinktur forte bezbarwny na przebieg procesu gojenia
ran, wykazalo brak negatywnego oddziatywania.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1, Wykaz substancji pomoeniczych
Nadtlenek wodoru, woda oczyszezona.
6.2, Niezgodnofci farmacentyczne
Nie dotyezy.
6.3. Okres waznofel
3 lata
6.4. Specjalne Sradki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C,
Przechowywaé w migjscu niedostgprym i niewidocznym dla dzieci,
Z uwagi na niska temperaturg zaplonu (24°C), nalezy przestizegad szezegolnych zasad
bezpicczenstwa podezas uzytkowania i przechowywania.
Produkt leczniczy fatwopalny.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Produkt kadan Tinktur forte bezbarny jest dostgpny w butelkack zawierajgeyeh :




- 250 ml plynu na skérg ~okragta, biata butelka z nolietylenu o wysokie] ggstosci (HDPE) z

atomizerem z polietylenu o niskiej gestosel 2w kolorze bialym z koticéwkg atomizera w kolorze
cz¢rwonym {LDPE),

-450 mi plynu na skorg — bezbarwna, , kwadraiowa® butelka z polietylenu o wysokiej gestodei

(HDPE), z czerwony zakrgtka z polipropylenu z zabezpleczeniem informujacym o otwarcin
opakowania,

-500 ml plynu na skérg, ~ bezbarwna, , kwadratowa” butelka z polietylenu o wysokie] gestodei

(HDPE), z czerwong zakretkq 2 polipropylenu z zabezpieczeniom informujgeym o otwareiu
opakowania,

-F L plynu na skérg — bezbarwna, , kwadratowa” butelka z polietylenu o wysokief gestosei (HDPE),
z czerwong zakrgtky z polipropylenn z zabezpieczeniom informujacyt o otwarciy opakowaia,

- 2 L plynu na skérg ~ biata butefka z polietylenu o wysokiej gestoded (HDPE), z bialy 2akretkq z
polipropylenu,

6.6  Specjalne §rodki estroznofci dotyczgce usawania i przygotowania produktu leczniczegoa
do stosowania

Brak szezegdlnych zalecedt,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbH,

Robert Koch Strasse 2

22840 Norderstedt

Niemey

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie 13039

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

08.11.1999/ 10.12.2008 -

10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWES ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -05- 28
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