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Szerokie spektrum bojeze

Wiele moziiwosci zastosowania

Bardzo dobra tolerancja

Mozliwosid¢ stosowania u noworodkdw i niemowlat
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Softasept” N

Alkoholowy preparat do dezynfekeji skory przed operacjami i zabiegami.

# Do zastosowania wytgeznie przez wykwalifikowany personel
medyezny,  Produktn  feczniczego  nie  naledy  rozcienczad.
Nierozciericzony preparat Softasept N niezabarwiony nanieéé na

b Cza§ dzm!ama: 1.5 sF:kur?d. Przy zable'gu t.ypu ’?ak"“-'"f stawu skdre i rozprowadzi¢ jalowym gazikiem. OdkaZzang powierzchnig
.lub jamy cieta zawierajgce] plyn ~czas dziafania 1 minuta, skory nalezy doktadnie zwilzyé preduktem, a nastepnie pozostawid
8 Nie stosowac urzgdzen elektrycznych, np, elektrod na skére wilgotna. do wyschnigcia, Nadmiar produkéu zebraé wacikiem.
& Mozliwos¢ stosowania na skére noworodkow i niemowlat @ Czas dziztania: 15 sekund. Przy zablegu typu naklucie stawu lub
@ Wysoks aktywnosé rowniez w sytuacji obeigzenia biofogicznego, jamy ciata zawierajacej plyn -czas dziatania 1 minuta.
czyli w obecnosci krwi, biatka, surowicy w Nie stosowad urzgdzed elektrycznyceh, np. elektrod na skére wilgotna.

B Szybkoschnacy
a Wersia barwiona do zaznaczenia pola operacyjnego

# Bardzo dobrze tolerowany przez skdre, przebadany dermatologicz-
nie, brak dodatkowych substancii minimalizuje ryzyko wystgpienia

padraznien i reakeji alergicznych Bakterfe {w tym'Tbc'). gr_zyby. . DR |
Wirusy otoczkowe (HCV HBV, HIV, Vacma} . 155
Ecol: B Gl i 30
a Przedoperacyjna dezynfekeja skéry.
p ) \{J y . ) ¥ . . Rotawirus B0s
8 Dezynfekeja i zaznaczanie pola operacyjneqo — wersja Softasept N e e b G
barwiony Pollowuus SRR R Cn B min
a Dezynfekeja skory przed
- biopsjami, :
=~ punkejami, o
_ ""-'pobieraniem krwi, -
- zastrzykamr
Tl cewmkuwanlem zy{ :
Dostepne opakowania Numer katalogowy Przeciwwskazania
s Nadwrazliwosé na etanal, 2-propanal, fub na ktargkolwiek z substancii pomoeni-
Softasept” N bezbarwny czych, Nie stosowad leku dousinie.
butelka o poj. 250 mi z atomizerem 18334
- - Specialne Srodki ostroinodci podezas przechowywania
butelka o pojemnodci 1000 ml 18335 Lek tatwopainy. Pojemnik powinien byd szezelnie zamkniety,
karister o pojemnoéci 51 18336 Okres waznodel w nienaruszanym opakowaniu 5 lat, po plerwszym otwarciu
opakowanial2 miesiecy (nie dhuze] niz okres wainodei podany na etykiecie)
atomizer do butelki o poj. 1000 ml 3908012
» s Mumer pozwolenia na dopuszezenie do ubrutu
Softasept™ N zabarwiony Softascpt N barwiony
butetka o pol. 250 ml z atomizerem 18337 Swiadectwa Rejestracfi ar 11413/M/93
N P Softasept N bezbarwny
butelka o pojemnodei 1000 18338 Swiadectwo Refestracii iy 111656/M/39
Kanister o pojemnosei 5 L 18339
atomizer do butelki o poj. 1000 ml 3908012

Softasept® N ~ skiad
100 g zawiera: 78,83 g etanolu (96%] 1004 2~propano|u wodg oczyszezang. W wersji barwionej dndatkawn azorubina,

2okcien pomaranczowa

Pedmiot odpowiedzialny | wytwdrca:B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strafle 1, D-34212 Melsungen , Niemcy

Aesculap Chifa Sp. z 0.0, | 64-300 Nawy Tomvysl | ul. Tysiaclecia 14
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INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Kanister z bezbarwnego HDPE z czerwong nakretky

Y

WU B
1, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Softasept N zabarwiony, (78,83 g + 10,0 g)/100 g roztwdér na skore
Ethanofum + Alcohol tsopropylicus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ (YCH)

100 g roztworu na skore zawiera 78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu izoprapylowego.,

3. WYKAZ SUBSTANCIL POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: powidon, kwas cytrynowy jednawodny, zoleien pomarafiezowa (E 110),
azorubina (E 122), woda oczyszezona

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA [ ZAWARTGSC GPAKOWANIA ]

Rozewdr na skore
51 Kod EAN: 5909991302436

5.  SPOSOB IDROGA(I) PODANIA

Wylgcznie do stosowania migjscowego na skare,

Wskazania do stosowania:
Odkazanie skory przed operacjg, biopsjami, punkejami, pobieraniem kewi, zastrzykami,
cewnikowanien,

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIBWIDOCZNYM [ NIEDOQSTEPNYM DLA DZIECT

Lek nalezy przechowywad w miejscu niedostepnyin i niewidocznym dla dzieci.

[7.  INMNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek latwopalny.
Przed wlaczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odezekaéd, az leld wyschnie na skérze, Trzymad z
dala od Zrédel eonia. Nie palié papierosdw w poblizu,

Softasept N zaburwiony zawiera barwniki w celu zaznaczenia pola zabiegowego.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosel:
Olres waznosei po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesigey

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,
Pojemnik powinien byé szezelnie zamknigty,

10, SPECJALNE SRODII OSTROZNOSCT DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE ‘

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B, Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse |
D-34212 Melsungen
Niemcy

[12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO GBROTU

Pozwolenie nr 1302

[13. NUMER SERII ]

Numer serii

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI R

OTC - Lek dostepny bez recepty,

[15. INSTRUKCJA UZYCIA _ 3.

Do stosowania wylgeznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Sposéb uzyveia:

Leku nie nalezy rozcienczad,

Nicrozeiericzony Softasept N zabarwiony naniedé na skére | rozprowadzid jalowym wacikiem,
Odkazung powierzehnig skéry nalezy dokladnie zwilzyé lekiem, nastgpsnie pozostawid do
wyschnigcia, Nadmiar leku zebraé wacikiem,

Czas dziatania: minimum 13 sekund. W zabiegach typu naklucie stawu fub jamy ciata zawiernjgeej
plyn - czas dzialania minimum 1 min,
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INFORMACIE ZAMIESZUZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH o Sigey

Butelka z zabarwionego na zielono HDPE z rozpylaczem z LDPE/PP Jub z zakietky z bialego PP

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | IR

’U;"Q
Softasept N zabarwioay, (78,83 g+ 10,0 ¢ L)/l(}(} g roziwdr na skore fj’__)_._-»
Ethanclum + Alcohol isopropy: !u us

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) |

100 g rozbworu na skore zawiera 78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu izopropylowego.

3. WYKAZ SUBSTANCI POMOCNICZYCH f

Substancje pomocnicze: powidon, kwas eytrynowy jednowodny, zalcien pomaraficzowa (E 11,
azmubnm(l“ 122}, woda oczyszezona

{4 POSTAC FARMACHEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA ;

Roztwor na skorg
250 ml Kod EAN: 5909991302412

|5.  SPOSORB 1 DROGA(I) PODANIA

Wylgeznie do stosowania miejscowego na skore,

Wskazanin do stosowania:

Odkazanie skory przed operacjy, biopsjami, punkcjami, pobieraniem krwi, zastrzykami,
cewnikowaniem,

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIRCI

Lek nalezy przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznym dia dzieci.

|7. _ INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek latwopalny,

Przed wigezeniem urzgdzen elektryeznych nalezy odczekaé, az lek wyschnie na skérze, Trzymaé z
dala od Zrédel ognia. Nie pali¢ papieroséw w pablizu.

Softasept N zabarwiony zawiera barwniki w cefu zaznaczenia pola zabilegowego.




{8.  TERMIN WAZNOSCI

Ferntin waznosel:
Olkres waznosei po picrwszym otwarciu opakowania — 12 niiesicoy

9. WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,
Pojemnil powinien by¢ szezelnie zamkniety.

10,  SPECJALNE SRODKI OSTROZNQSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse |
0-34212 Melsungen
Niemcy

[12. NUMER(NUMERY}POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwalenie nr 13024

[13. NUMER SERII

Numer serii

{14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek dostepny bez receply,

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania wylgeznie przez wykwalifikowany personel medyezny.

Sposab uzycia:

Leku nie nalezy rozcienczad,

Nierozcieniezony Softasept N zabarwiony naniesé na skdre i rozprowadzié jalowym wacikiem,
Odkazang powierzehnig skory nalezy dokladnic zwilzyé lekiem, nastepnie pazostawic do
wyschnigeia. Nadmiar leku zebrad wacikiem,

Czas dziatania: minimum 13 sekund. W zabiegach typu naltucie siawu tub jamy ciala zawierajgeej
plyn — czas dziatania minimum | min.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka z zabarwionego na ziclono HDPE z zakretka z bialego PP

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEG(O 1

Softasept N zabarwiony, (78,83 g+ 10,0 g)/100 g roztwdr na skdre
Ethanolum + Alcohol isopropylicus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

100 g roztworu na skérg zawiera 78,83 g ctanolu 96% i 10,0 g alkoholu izopropylowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJ POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: powidon, kwas cytrynowy jednowodny, zéleien pomaranczowa (E 110),
azorubina (E [22), woda oczyszezona

|4 POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC 0P A LOWANIA

Roztwor na skorg
(000 m} Kod EAN: 5909991302429

[5.  SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Wylgeznic do stosowania migjscowego na skore.

Wskazania do stosowania:
Odkazanie skory przed operacjg, biopsjami, punkcjami, pobieraniem kewi, zastrzykami,
cewnikowaniem,

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM { NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek nalezy przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[ 7, INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek latwopalny.
Praed wlgczeniem urzadzen elektryeznych nalezy odezekaé, az lek wyschnie na skérze, Trzymaé z
dala od Zrodef ognia. Nie pali¢ papieroséw w poblizu,

Softasept N zabarwiony zawiera barwniki w celu zaznaczenia pola zabiegowego.




[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosel po pierwszym otwaiciu opakowania — 12 miesigcy

19, WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywad w temperatiyze ponizej 25°C.
Pajemnik powinien by¢ szezelnie zamknigty,

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

l 11, NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
D-34212 Malsungen
Niemcy

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Porwolenic nr 13024

[13. NUMER SERII

Numer serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek dostepny bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowanin wylgeznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Sposob uzycia:

Leku nie nalezy rozcienczad,

Nierozeietezony Softasept N zabarwiony naniedé na skdre 1 rozprowadzié jatowym wacikiem.
Odkazang powierzehnie skory nalezy dokladnie zwilzyd lekiem, nastepnie pozostawié do
wyschnigeia, Nadmiar leku zebra¢ wacikiem,

Czas dzialania; minimum 15 sekund. W zabiegach typu naklucie stawu lub jamy ciata zawierajgce]
plyn - ezas dzialania minimum 1 min,




oo

4.4,

SPRAWDIONG
FOD WEGLEDER
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORYCZM A

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Saftasept N zabarwiony
(78,83g + 10,0 g)/100 g, roztwdr na skore

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g roztworu na skorg zasicra 78,83 ¢ etanolu 96% (Ethanolun) 110 g alkoholu
izopropylowego (dlcoliol isopropyiicus).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr na skdrg

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Odkazanie skory przed operacjg, biopsjami, punkcjami, pobieraniem krwi, zastrzykami,
cewnikowanien.

Dawkowanie i sposdb podawania

Do stosowania wylgeznie przez wylkwalifikowany personel medycziy,

Produktu leczniczego nie nalezy rozeiefczad,

Nierozeienczony Softasept N zabarwiony naniesd na skérg i rozprowadzié jalowym
wacikiers. Odkazang powierzehnie skary nalezy dokladnie zwilzy¢ produltem, nastepnie
pozostawié do wyschnigeia. Nadmiar produktu zebra¢ wacikiem.

Czas dzialania: minimum 15 sekund, W zabiegach typu nakiucie stawu lub jamy ciala
zawierajgeej plyn — czas dzialania minimum 1 min.

Chiage

Softasept N zabarwiony zawiera barwniki (w celu zaznaczenia pola zabiepowego), kidre
mozna latwo usungé z odziezy podezas prania.

Przeciwwskazania

Nie stosowaé produkiu w nadwrazliwosci na etanol fub alkoho! izopropylowy, lub na
ktorgkolwiek z substancii pomocniczych produkiu,

Nie stosowaé produktu doustnie.

Nie stosowad na uszkodzong skére ani na blony fluzowe.

Specjalne ostrreZenia i drodld ostroznodei dotyczgee stosowania

Produkt jest przeznaczony wylgeznie do stosowania na skore,

Unikac kontaktu produkiu z oczami i blonami Sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu
produktt z cezami lub blonami $luzowymi, nalezy przemyé je duzq ilosceiy wody.

U noworodkéw i niemowlat Soflaseps N zabarwiony nalezy stosowaé wylqeznic pod
obserwacjg lekarza, ze wzgledu na niebezpicczenstvo resorpefi etanolu lub izopropylowego i-
wywolania ogéhroustrojowych dziatad niepazgdanych,

Podezas przedoperacyjnego odkazania skory nalezy wwazad, aby produkt nie nagromadzil sie
pod cialem pacjenta, gdyz mogloby to doprowadzic do podraznienia skéry.
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W przypadiu stosowania produkiu niezgodnic ze wskazaniami i sposobem stosowania,
alkohole zawarte w preparacie mogg dziataé podrazninjgeo lub wehlaniaé sig preez skore,
zwlaszeza uszkodzona, | wywolywaé dzialania ogélnoustrojowe,

Produkt jest latwopalny. Przed wlgezeniem urzqdzed elektryeznych nalezy odezekad, az
produkt wyschnie na skdrze. Trzymaé z dala od zeodel ognia nie palié papieroséw w poblizu,

Produkl zawiera barwniki azowe 26lciert pomaratczowy (E 110) i azorubing (E 122), kidre
mogg wywolywad reakeje alergiczne,

Interakeje z innymi lekami | inne redzaje interakeji
Brak danyeh,

Cigza lub laktacjn

Bralk danych.

Wplyw na zdolnoié prowadzenia pojazddw i obsfugiwania arzadzed mechanieznyeh w
rucliu, '

Hrak danych.
Levintania niepozadane

Mogg wystigpic reakeje nadwrazliwosei zwigzane z zawariodeis barwnikdw azowych oraz ze
strony skary, np. alergia kontaktowa. Odnotowano miejscowe podraznienie skory, np.
swedzenie, zaczerwienienie, szezegdlnie w przypadkn czestepo stosowania, Mogn wystapié
objawy suchodci skory, zwlaszeza zimy,

Przedawkowanie

Brak danych dotyczqcych przedawkowania podczas stosowania produktu zgodnie ze
wskazaniami i sposobem stosowania,
Przypadkowe, omytkowe wypicie produkiu moze spowodowad zatrucie,

WLASCIWOSCI TARMAKOLOGICZNE
Wihasciwosel farmakodynamiczne

Grrupa farmakoterapeutyczna: leki antyseptyezne i dezynfekujace.
Kod ATC: brak,

Produkt zawiera substancje czynne - ctanol i alkohol izopropylowy, ktdre dzialaja
bakteriobdjezo na bakterie Gram-dodatnie | Gram-ujemne, w tym na pratki, oraz
przeciwwirusowo i grzybobdjezo. Nie dziala na zarodniki, Przeciwbakieryjne dziafanie
alkoholi zwigzane jest z koagulacjq biatka, Wplyw kewi, bialka, surdwicy i innych substancji
organicznych na dziatanie alkoholu nie jest istotny, Etanot i alkohal izopropylowy nie
wykazujg praktycznie zadnych wladciwodci bakteriobdjezyeh bez dadatku wody, Optlymalne
dzialanie w roztworach wodnyeh wykazujg w slezeniach od 75% do 90%.

Wiladciwosel farmakokinetyczae

Brak danych.
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Preedhliniczne dane o bezpieczedstwic

Dane niekliniczne, nie ujawniajy wyslepowania szezegdinego zagrozenia dia czlowieka, jeshi
produldt jest stosowany zgodnie z zalecanymi wskazaniami, dawkowaniem i spasobem
stosowvania.

U zwierzyl, etanol po wehionigeiu do organizmu, dziala toksyeznie na watrobe, leratogennie,
powoduje utratg cigzy i zmnicjszenie plodnosei u samedw szezura. Podobne, po wehlonigein
do organizmu, dziata afkohol izoprapylowy. Etanol znany jest ze swepo klastogennego
oddzialywania, a w polyczeniu z innymi czynnikami rakolworczymi moze przyspieszaé
rozwoj komérek rakowych, Nie potwierdzono rakotwarezyeh wiagciwosei alkoholu
izopropylowego, aczkohviek teoretycznie moze oddzialywaé w podobny sposéh jak etanol.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wylaz substancji pomocniczych

Powidon, kwas cytrynowy jednowodny, zéleiert pomaranczowa (E 110), azorubina
(E 122), woda oczyszezona.

Niczgodnogei farniacentyczne
Nie dotyczy,
Qlkres waznogei

5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesicey.

Specjalne $rodki ostroznodei podezas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Produkt fatwopalny.
Pajemnik powinien by¢ szezelnie zamkniety.

Rodzaj i zawarte$¢ opakowanin

Buitelki z zabarwionego ma zielono HDPE 2 rozpylaczem z LDPE/PP lub z zakretky z bialego
PP, zawierajgee 250 mi roztworu na skére.

Butelki 7 zabarwionego na zielono MDPE z zakretky z bialego PP, zawieraggee 1 000 il
roztwork na skoreg '

Kanister z bezbarwnego HDPE z czerwong zakretky, zawierajacy 5 1 roztworu na skdrg,

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse |
D-34212 Melsungen
Niemey

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadectwo Rejestracji nr 11413/M/99
Pozwolenie nr 13024




9.

1

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
GBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.03.1999 1,
22.04.2004 ¢,

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PROPUKTU LECZNICZEGO

0t -2 13
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