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GEFARBTES ALKOHOLISCHES HAUTDESINFEKTIONSMITTEL ZUM BESPRUHEN 1/4
ODER BETUPFEN DER HAUT

Bakterizid, levurozid, tuberkulozid
Begrenzt viruzid
Fir die praoperative Hautdesinfektion
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PRODUKTBESCHREIBUNG

ASEPTODERM GEFARBT ist ein gebrauchsfertiges, alkoholisches Hautdes-
infektionsmittel zum Bespriihen oder Betupfen der Haut. Das Praparat ist zur
besseren Markierung des Desinfektionsfeldes rot eingefarbt. Es wird daher vor-
rangig fur die prdoperative Hautdesinfektion verwendet. Darlber hinaus kann
ASEPTODERM GEFARBT auch zur Hautdesinfektion vor Injektionen, Inzisionen,

ANWENDUNGEN UND HINWEISE

Stoff- oder Indikationsgruppe, Wirkweise

Alkoholisches Hautdesinfektionsmittel

Darreichungsform

Losung zur Anwendung auf der Haut.

Anwendungsgebiete

Hautdesinfektion vor Operationen, Inzisionen, Punktionen und Injektionen. Bakterizid
incl. Tbc (Mycobacterium tuberculosis), begrenzt viruzid. Ergebnisse aus In-Vitro-Ver-
suchen gegen BVDV und Vacciniavirus lassen nach aktuellem Erkenntnisstand den
Riickschluss auf die Wirksamkeit gegen andere behtillte Viren zu, z. B. HBV/HIV/HCV.
Die Untersuchungen gemaf ,Standardmethoden der DGHM zur Priifung chemischer
Desinfektionsverfahren” wurden nur mit dem ungefarbten Praparat durchgefiihrt.

Dosierung und Art der Anwendung

Hautdesinfektion zum Bespriihen oder Betupfen der Haut.

An talgdrisenarmer Haut:

- Vor Injektionen und Punktionen konzentriert anwenden: Einwirkzeit 15 Sekunden.

-Vor Punktionen von Gelenken, Krperhéhlen, Hohlorganen sowie operativen

- Eingriffen konzentriert anwenden: Einwirkzeit mind. 1 Minute.

An talgdrisenreicher Haut:

- Konzentriert anwenden, Haut standig feucht halten: Einwirkzeit mind. 10 Minuten *,
*Gemals VAH-Zertifikat wurde eine Einwirkzeit von mindestens 3 Minuten fiir die Des-

infektion von talgdrisenreicher Haut bestatigt.

Gegenanzeigen

Aseptoderm geférbt darf nicht anwendet werden bei Allergie gegen 2-Propanol,
Tartrazin oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels. Nicht auf der
Schleimhaut oder im Augenbereich anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Keine bekannt.
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Punktionen, Blutentnahmen, Katheterisierungen und kleinen medizinischen Ein-
griffen eingesetzt werden. ASEPTODERM GEFARBT ist frei von remanenten
Wirkstoffen sowie Phenolen und QAV.

Nebenwirkungen

Insbesondere bei haufiger Anwendung kann es zu Hautirritationen (Rotung, Brennen)
kommen. Tartrazin kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Auch kontakt-
allergische Reaktionen sind moglich. Symptome bei Verschlucken gréRerer Mengen:
Euphorie, Enthemmung, Koordinationsstérungen, gerétetes Gesicht, typischer Ge-
ruch der Atemluft; in schweren Féllen Koma. Manahmen: Magensptilung, notfalls
kiinstliche Beatmung; sonst symptomatisch.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht hier angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn (www.bfarm.de)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Aufbewahrung

Alkoholhaltig, entziindlich. Nicht in Kontakt mit offenen Flammen bringen. Flamm-
punkt: 23 °C. Auch nicht in der Néhe von Ziindquellen verwenden. Elektrische Gerate
erst nach Auftrocknung verwenden.

Ein etwaiges Umflillen darf nur unter aseptischen Bedingungen (Sterilbank) erfolgen.
Nach Verschiitten des Desinfektionsmittels sind unverziglich MaBnahmen gegen
Brand und Explosion zu treffen. Geeignete MaSnahmen sind z. B. das Aufnehmen
der verschtteten Flussigkeit und Verdinnen mit Wasser, das Liften des Raumes
sowie das Beseitigen von Ziindquellen.

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

www.schumacher-online.com
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Zusammensetzung

100 g Losung enthalten: Wirkstoff: 63,14 g 2-Propanol. Sonstige Bestandteile: Butan-1,3-
diol, Farbstoffe Tartrazin (E102) und Erythrosin (E127), gereinigtes Wasser.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Dieses Arzneimittel enthlt Tartrazin, das bei Personen, die gegen diesen Stoff be-
sonders empfindlich sind, allergieartige Reaktionen hervorrufen kann. Eine mogliche
kontaktsensibilisierende Wirkung von Tartrazin (E 102) und Erythrosin (E 127) wurde
nicht untersucht.

Verfalldatum

ASEPTODERM GEFARBT ist 3 Jahre haltbar. Das Verfalldatum ist auf dem Behéltnis
angegeben. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum.

Produktstatus

Zugelassen nach AMG (Arzneimittelgesetz) in Deutschland
Zul -Nr.: 45432.00.00
Stand der Information: 11/2024

Hersteller/pharmazeutischer Unternehmer
Dr. Schumacher GmbH

Am Roggenfeld 3

34323 Malsfeld, GERMANY

T +49 5664 9496-0
www.schumacher-online.com
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ASEPTODERM® GEFARBT

Wirkstoff: 2-Propanol.

Alkoholische Hautdesinfektion zur Anwendung auf der Haut.
Zusammensetzung: 100 g Ldsung enthalten: Wirkstoff: 63,14 g 2-Propanol. Sonstige
Bestandteile: Butan-1,3-diol, Tartrazin (E 102), Erythrosin (E 127), gereinigtes Wasser.
Anwendungsgebiete: Hautdesinfektion vor Operationen, Inzisionen, Punktionen
und Injektionen. Bakterizid incl. Tbc (Mycobacterium tuberculosis), begrenzt viruzid.
Ergebnisse aus In-Vitro-Versuchen gegen BVDV und Vacciniavirus lassen nach aktuellem
Erkenntnisstand den Riickschluss auf die Wirksamkeit gegen andere behiillte Viren zu,
2.B. HBV/HIV, HCV.

Die Untersuchungen gemaR ,Standardmethoden der DGHM zur Priifung chemischer
Desinfektionsverfahren” wurden nur mit dem ungefarbten Praparat durchgefiihrt.
Gegenanzeigen: Nicht auf der Schleimhaut oder im Augenbereich anwenden. Nicht
anwenden bei Allergie gegen 2-Propanol, Tartrazin (E 102) oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels.

Nebenwirkungen: Inshesondere bei hdufiger Anwendung kann es zu Hautirritationen
(R6tung, Brennen) kommen. Tartrazin kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervor-
rufen. Auch kontaktallergische Reaktionen sind maglich.

Warnhinweise: Dieses Arzneimittel enthdlt den Farbstoff Tartrazin (E 102), der bei
besonders empfindlichen Personen allergieartige Reaktionen hervorrufen kann. Eine
magliche Kontaktsensibilisierung von Tartrazin (E 102) und Erythrosin (E 127) wurde
nicht untersucht. Alkoholhaltig, entziindlich. Nicht in Kontakt mit offenen Flammen
bringen. Flammpunkt: 23 °C. Auch nicht in der N&he von Ziindquellen verwenden.
Stand: 11/2024.

Pharmazeutischer Unternehmer: Dr. Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3, 34323
Malsfeld, Tel 05664/9496-0, info@schumacher-online.com.
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WIRKUNGSSPEKTRUM UND EINWIRKZEITEN

Anwendungsempfehlungen

Anwendungsempfehlung zur Hautantiseptik vor Injektionen und Punktionen* VAH °
Anwendungsempfehlung zur Hautantiseptik vor Punktionen von Gelenken, Korper-
. . X R VAH °
héhlen und Hohlorganen sowie operativen Eingriffen*
Anwendungsempfehlung zur Hautantiseptik auf talgdriisenreicher Haut* VAH =
begrenzt viruzid RKI/DVV inkl. HBV/HIV/HCV °

Ergdnzende Priifergebnisse

begrenzt viruzid EN 14476 niedrige Belastung °
tuberkulozid (M. terrae) EN 14348 niedrige Belastung °
bakterizid EN 13727 niedrige Belastung °
levurozid (Candida albicans) EN 13624 niedrige Belastung °

*einschlieBSlich Phase 2 Stufe 1— und Phase 2 Stufe 2 Tests (quantitative Suspensionsversuche und praxisnahe Versuche)
** gemdl fachhygienischen Gutachten nach VAH-Methodik wurde eine Einwirkzeit von mindestens 3 Minuten fiir die Desinfektion talgdriisenreicher Haut bestdtigt

GEBINDE

Produkt Gebinde VE Inhalt Art. Nr. (74

ASEPTODERM® GEFARBT Flasche 12 1L 00-5020P-010 10302771
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Dr. Schumacher ist zertifiziert nach DIN EN 13485, DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 14001, BS OHSAS 18001,
verfiigt iiber ein validiertes Umweltmanagementsystem nach EMAS und ist Mitglied im IHO, VCI, BAH, DGSV und bei der DGKH.
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