Príloha č. 1 k Rozhodnutiu  č.: 303/DD/22-S

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku:

POLISEPT VET WOUND GEL SILVER PRO

Aktívny obväz vo forme hydrokoloidného gélu.

Dezinfekčný veterinárny prípravok.

Zloženie: Polyhexanid (PHMB), undecylenamidopropyl betaín, nanokoloidné  striebro, glycerín, hydroxyetylcelulóza, bitrex.

Veterinárny prípravok je bezfarebný až sivý číry gél určený pre všetky druhy zvierat.

1. Dôležité informácie  - prečítajte si písomnú informáciu pre používateľa pred použitím prípravku POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO.

Veterinárny prípravok POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO je určený len na vonkajšie použitie.

Kontraindikácie a upozornenia:

- nepoužívajte v prípade známej precitlivenosti na niektorú zložku prípravku,

- nepoužívajte v blízkosti kĺbovej chrupavky a centrálneho nervového systému,

- nepoužívajte na ošetrovanie rán - očí a uší.

2. Čo je POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO, ako funguje a na aký účel sa používa. 

Veterinárny prípravok POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO je typ aktívneho obväzu vo forme hydrokoloidného gélu na použitie pre všetky druhy rán.

Prípravok POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO sa používa podporne pri liečbe:

- operačných rán, rezných rán a škrabancov,

- akútnych rán infikovaných a neinfikovaných,

- chronických rán (preležaniny, vredy rôzneho pôvodu),

- povrchových a hlbokých rán ( tržné a hryzné rany),

- popálenín I. a II. stupňa.

Oblasť použitia:

- zvlhčovanie a udržiavanie optimálnej vlhkosti v rane (tzn. primeraná vodná rovnováha),

- na dekontamináciu znečistených rán - odstraňuje biologické nečistoty (napr. zvyšky nekrotického tkaniva, zrazenín a pod.),

- na odstránenie bakteriálneho biofilmu v rane a anorganických nečistôt (napr. pozostatky obväzov),

- na stimuláciu prirodzených regeneračných procesov v rane a tým urýchľuje proces hojenia. 

Špecifické vlastnosti prípravku POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO sú výsledkom kombinácie hydrokoloidnej gélovej fázy a dvoch synergicky pôsobiacich látok, polyhexanidu (PHMB), ktorý znižuje mikrobiálnu záťaž a betaínu – povrchovo aktívnej látky.

Mechanizmus účinku prípravku POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO spočíva v udržiavaní optimálnej vlhkosti v rane a odstraňovaní nadmerného výtoku, v stimulácii procesu autolýzy a tým kontinuálne v odstraňovaní nekrotického tkaniva, zároveň podporuje epitelizáciu. Prípravok účinne odstraňuje toxické metabolity z rany, izoluje ranu a tým zabraňuje vzniku sekundárnej infekcie, pričom zároveň zabezpečuje výmenu plynov a vody a stimuluje regeneračné procesy v rane. 

3. Ako používať prípravok POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO?

Pred aplikáciou gélu sa odporúča ranu dôkladne vyčistiť a dekontaminovať pomocou roztoku na výplach rán napr. POLISEPT® VET Wound Irrigation SILVER PRO (v závislosti od typu a stavu rany) a ak je to potrebné odstrániť cudzie telesá  a anorganické látky z rany.

Aplikácia gélu:

- stlačením tuby naneste tenkú vrstvu gélu (3 – 5 mm) priamo na ranu (gél môže byť aplikovaný na ranu aj pomocou sterilnej špachtle)

- v prípade hlbokých rán, vyplňte ranu gélom do 2/3 hĺbky tak, aby nevyčnieval nad povrch pokožky obklopujúcu ranu,

- na ranu priložte sekundárny obväz (v prípade dennej aplikácie gélu na ranu, nemusíte používať sekundárny obväz). 

Výmena obväzu:

Frekvencia preväzov závisí od typu a stavu rany. Gél môže byť aplikovaný denne alebo zostať v rane po dobu 3 dní. Pri výmene obväzu je potrebné zvyšky gélu alebo iné zvyšky opláchnuť roztokom POLISEPT® VET Wound Irrigation SILVER PRO v závislosti od stavu rany tak, aby nedošlo k poškodeniu rany. 

4. Možné vedľajšie účinky.

Nie sú známe.

5. Ako uchovávať prípravok POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO:

- na suchom mieste pri teplote 15 – 25 °C,

- chráňte pred priamym slnečným svetlom a mrazom, 

- uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužité a nespotrebované veterinárne prípravky a ich obaly sa likvidujú v zmysle platných právnych predpisov.

6. Upozornenie.

POLISEPT® VET Wound Gel SILVER PRO je veterinárny prípravok určený pre zvieratá.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

7. Bezpečnostné upozornenia:

PO ZASIAHNUTÍ OČÍ: Oči dôkladne vyplachujte vodou po dobu 15 – 20 minút. Ak podráždené očí pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť.

PO POŽITÍ: Postihnutému dajte vypiť tekutinu (voda alebo mlieko) a liečte symptomaticky. Nevyvolávajte zvracanie. Okamžite vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť.

Ak je potrebná lekárska pomoc, majte k dispozícii obal alebo etiketu výrobku.

Balenie: tuba 30 ml v krabičke.

Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:

JM Sante Pharma sp. z o. o., Józefa Pilsudskiego 83/26, 42-500 Będzin, Poľsko.

Schvaľovacie číslo: 303/DD/22-S

Príloha č. 2 k Rozhodnutiu  č.: 303/DD/22-S
ETIKETA = vnútorný obal

Názov vet. prípravku:

POLISEPT VET WOUND GEL SILVER PRO

Aktívny obväz vo forme hydrokoloidného gélu.

Dezinfekčný veterinárny prípravok.

Zloženie: Polyhexanid (PHMB), undecylenamidopropyl betaín, nanokoloidné  striebro, glycerín, hydroxyetylcelulóza, bitrex.

Veterinárny prípravok je určený na podporu liečby všetkých typov rán a popálenín. Len na vonkajšie použitie.

Len pre zvieratá.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Uchovávať na suchom mieste pri teplote 15 – 25 °C. Chrániť pred priamym slnečným svetlom a mrazom. Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Veľkosť balenia:
30 ml.

Výrobca: 

JM Sante Pharma sp. z o. o., Józefa Pilsudskiego 83/26, 42-500 Będzin, Poľsko.

Schvaľovacie číslo: 303/DD/22-S

Č. šarže:

EXSP.:

Príloha č. 3 k Rozhodnutiu  č.: 303/DD/22-S

Vonkajší obal = papierová skladačka

Názov vet. prípravku:

POLISEPT VET WOUND GEL SILVER PRO

Aktívny obväz vo forme hydrokoloidného gélu.

Dezinfekčný veterinárny prípravok.

Zloženie: Polyhexanid (PHMB), undecylenamidopropyl betaín, nanokoloidné  striebro, glycerín, hydroxyetylcelulóza, bitrex.

Oblasť použitia:

- operačné rany, rezné rany a škrabance,

- akútne rany infikované a neinfikované,

- chronické rany (preležaniny, vredy rôzneho pôvodu),

- povrchové a hlboké rany ( tržné a hryzné rany),

- popálenín I. a II. stupňa.

Spôsob použitia:

Veterinárny prípravok je určený len na vonkajšie použitie u zvierat. Skôr ako začnete tento prípravok používať prečítajte si pozorne písomnú informáciu pre používateľa. 

Spôsob uchovávania:

- na suchom mieste pri teplote 15 – 25 °C,

- chráňte pred priamym slnečným svetlom a mrazom, 

- uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužité a nespotrebované veterinárne prípravky a ich obaly sa likvidujú v zmysle platných právnych predpisov.

Len pre zvieratá.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Veľkosť balenia:
30 ml.

Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:

JM Sante Pharma sp. z o. o., Józefa Pilsudskiego 83/26, 42-500 Będzin, Poľsko.

Schvaľovacie číslo: 303/DD/22-S

Číslo šarže a dátum exspirácie sú uvedené na obale.

