SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU QDO08AG02

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ALFADIN 10 mg/ml kozZni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka:

lodum (ut Povidonum iodinatum) 10 mg

Pomocna latka:

Glycerol 85% 15mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok.
Témét ciry hnédocerny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat
Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, kur domaéci, krlity, bazanti, holubi, okrasni ptaci, psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Roztok ALFADIN je dezinfekéni prostfedek, ktery ni¢i fadu choroboplodnych zarodki
(antimikrobialni u¢inek) a je vhodny k dezinfekci pokozky a sliznic. Pfipravek piisobi Gcinné proti
bakteriim, virGm, plisnim a prvokiim. Pouziva se k dezinfekci operacniho, injekéniho a kastra¢niho
pole, dezinfekci zevnich rodidel, dezinfekci pupecniho pahylu novorozenych mladat, k lavazi ran. K
pouziti pii povrchové dezinfekci strukl, mlééné Zzlazy. Pripravek je prakticky netoxicky. Roztok
ALFADIN je antimikrobialn€ uc¢inny v rozmezi pH 1,5 - 6.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na jod, hypertyredza a dalsi poruchy §titné zlazy.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
U citlivéjsich druhti zvifat se mohou projevit s vyssi incidenci alergické reakce.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

V piipadé€ uziti k lavazi otevienych ran a porusené¢ho povrchu pokozky a sliznic je piipravek urcen
k jednorazovému pouziti a je nutné vzit vzdy nové baleni!

Pipravek neni urcen k vnitfnimu uziti!

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V pribéhu aplikace nekoufit, nejist a nepit. Zabraiite kontaktu s pokozkou, oima a sliznicemi.
V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstrafite kontaminovany odév, ktery je v pifimém kontaktu s pokozkou. V piipadé
zasazeni o€¢i vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Pti opakované aplikaci (napf. v chovnych zafizenich, Utulcich) se doporucuje pouzit neoprenové
rukavice.

Pokud dojde k ndhodnému poziti piipravku, vypijte velké mnozstvi pitné vody a vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu osetiujicimu 1ékafi.



Lidé se znamou piecitlivélosti na jod, t¢hotné Zzeny a osoby s poruchami §titné zlazy by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
Ptipravek intenzivné barvi.

4.6 Nezadouci ucinky
U citlivych jedincti moznost vzniku alergickych reakci (paleni, drazdéni atd.).

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Ovlivnéni neni znamo.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Roztok ALFADIN se nesmi pouzivat spolecné s enzymatickymi mastmi.
Pti absorpci do systémového obéhu se miize snizit u€¢inek peroralnich antikoagulancii.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Piipravek se nanasi nefedény pfimo na operaéni pole ¢i misto uréené k desinfekci. K lavazi ran se
pouziva v fedéni 1-2 ml komeréniho roztoku na 100 ml sterilniho fyziologického roztoku.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pripravek je uréen pouze ke kratkodobému, mistnimu pouziti, pfedavkovani je pii tomto zptisobu
podani nepravdépodobné.

411  Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Antiseptika a dezinficiencia — jodové preparaty
ATCvet kod: QDOSAGO02

51 Farmakodynamické vlastnosti
Postupné se uvoliujici komplexné vazany jod neselektivné oxidativné ptisobi na proteiny
mikroorganismti. Germicidni G€inky jsou neselektivni a Sirokospektré.

Do antibakterialniho spektra PVP/jodu patii grampozitivni i gramnegativni mikroorganismy, nékteré
anaerobni mikroorganismy, kvasinky, houby a jejich spory, protozoa a nékteré viry. Vyznamna je také
antimikrobialni aktivita proti patogentim, jako stafylokoky, pyogenni streptokoky, fusobakterie,
mykobakterie a bakteroidy. Cas k dosazeni dostate¢né devitalizace mikroorganismil se pohybuje mezi
2 - 5 minutami. Po 5 minutach dochazi k Gplné devitalizaci mikroorganismt. Vehiculum zvySuje svou
detergentni aktivitou uc¢innost komplexné vazaného jodu.

5.2 Farmakokinetické udaje

K minimdlni absorpci jédu mtze dojit, pokud je PVP jod aplikovan lokaln€ na intaktni ktzi. Pfi
vaginalni aplikaci, aplikaci do ust nebo na porusenou kiizi (napf. u tézkych popalenin) mize byt
absorpce vyrazng€jsi a muze vést k interferenci s funkci stitné zlazy. V organismu je jod pfeménén na
jodid, ktery je koncentrovan hlavné v této Zlaze. Piebytek je eliminovan ledvinami, v mensi mite
slinami a potem. Jodidy prochazeji placentarni bariérou a jsou vylu€ovany do mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Nonoxinol 9

Kyselina citronova monohydrat
Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

Chraiite pied svétlem

6.5  Druh a sloZeni vnitifniho obalu
Polyethylenova lahev (typ HDPE) s kapacim uzavérem.

Velikost baleni 20 ml, 200 ml, 1000 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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