Príloha č. 1 k Rozhodnutiu  č.: 120/DD/23-S

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku:

POLISEPT VET WOUND IRRIGATION SILVER PRO

Roztok na oplach, čistenie a zvlhčovanie rán

Dezinfekčný veterinárny prípravok

Zloženie: Polyhexanid (PHMB), undecylenamidopropyl betaín, nanokoloidné  striebro, chlorid vápenatý, chlorid draselný, chlorid sodný. 

Veterinárny prípravok je vo forme bezfarebného číreho roztoku.

1. Dôležité informácie pred použitím veterinárneho prípravku POLISEPT® VET Wound Irrigation SILVER PRO.

Veterinárny prípravok POLISEPT® VET Wound Irrigation SILVER PRO je určený výhradne na vonkajšie použitie.

Kontraindikácie a upozornenia:

- nepoužívajte v prípade známej precitlivenosti na niektorú zložku prípravku,

- nepodávajte intravenózne,

- nepoužívajte na preplachovanie peritoneálnej dutiny,

- nepoužívajte v blízkosti kĺbovej chrupavky a centrálneho nervového systému,

- nepoužívajte na oči a uši.

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

Veterinárny prípravok POLISEPT® VET Wound Irrigation SILVER PRO je izotonický roztok určený na oplach, čistenie a zvlhčovanie všetkých druhov rán a prípravu rany na ďalšie ošetrenie, vrátane chirurgického zákroku.

Prípravok POLISEPT® VET Wound Irrigation SILVER PRO sa používa ako doplnková starostlivosť pri liečbe:

- chirurgických rán, 

- akútnych rán infikovaných a sterilných (vrátane rán s divertikulami),

- chronických rán (preležaniny, vredy), vrátane infikovaných, 

- lokálnych popálenín I. a II. stupňa,

- preležanín, abscesov a vredov,

- počas intraoperačnej ochrany rany,

- na odstránenie obväzov prilepených k rane,

- na prepláchnutie análnych vačkov.

Oblasť použitia:

· dekontaminácia kontaminovaných rán – odstránenie biologického znečistenia, t. j. nekrotické zvyšky tkaniva, krvné zrazeniny, fibrínové vlákna a chrasty, 

· odstránenie anorganických mechanických nečistôt,

· odstránenie bakteriálneho biofilmu,

· stimulácia reparačných procesov v rane a tým urýchľuje proces hojenia rán,

· zabezpečenie adekvátnych podmienok vlhkosti rany, t. j. správnu rovnováhu vody

· atraumatické odstránenie obväzov prilepených k rane a odstránenie chrást, čím sa predchádza riziku rekontaminácie pri preväzoch rany. 

Špecifické vlastnosti prípravku POLISEPT® VET Wound Irrigation SILVER PRO sú výsledkom kombinácie synergicky pôsobiacich aktívnych látok obsiahnutých v osmotickej tekutine: polyhexanid (PHMB) - znižuje mikrobiálnu záťaž a betaín – povrchovo aktívna látka, účinne uľahčuje odstránenie akéhokoľvek typu mechanických a biologických kontaminantov vrátane bakteriálneho biofilmu.

Veterinárny prípravok POLISEPT® VET Wound Irrigation SILVER PRO má vynikajúce výsledky v rámci systému TIME (vyčistenie rany, prevez a ďalšie ošetrenie). 

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

Pred použitím sa odporúča zohriatie roztoku na teplotu blízku fyziologickej telesnej teplote.

Možnosti použitia:

Priama aplikácia na ranu, umývanie (výplach) rán:

Opláchnite ranu roztokom priamo z obalu. V prípade tržných rán a rán spôsobených pohryznutím alebo v prípade rán s divertikulom sa uistite, že roztok môže z rany voľne vytekať. Nezavádzajte roztok do rany pod vysokým tlakom. Najmä pri ošetrovaní chronických rán sa odporúča zohriatie roztoku (nepoužívajte studený roztok priamo z chladničky). Pri ďalšom postupe t. j. pri použití ďalších, iných prípravkov, treba ranu vysušiť. 

Použitie navlhčeného obkladu:

Obklad zvlhčený zohriatym roztokom priložte na ranu, jemne zatlačte a nechajte pôsobiť 10 – 15 minút. Obklady alebo sterilnú gázu zvlhčovať v množstve 10 ml prípravku na každých 10 x 10 cm2 gázy/obkladu. Táto metóda sa odporúča najmä pri chronických, infikovaných ranách za účelom  efektívneho odstránenia bakteriálneho biofilmu. Podobným spôsobom sa môže pripraviť obväz; frekvencia výmeny obväzu závisí od typu rany 

Stieranie rán:

Nekrotické tkanivá, mechanické a biologické kontaminanty môžu byť tiež odstránené jemný zotretím povrchu rany gázou alebo obkladom silne napusteným zohriatym roztokom. 

Odstránenie obväzu prilepeného k rane:

Obväz prilepený k rane intenzívne navlhčite zohriatym roztokom, počkajte, kým bude možné obväz jemne odstrániť tak, aby nedošlo k poškodeniu rany. Po odstránení obväzu môžete ranu prekryť  vlhkým obkladom, ktorý nechajte pôsobiť 10 – 15 minút, za účelom lepšieho vyčistenia rany od možných organických zvyškov. 

4. Možné vedľajšie účinky.

Nie sú známe.

5. Ako uchovávať prípravok POLISEPT® VET Wound Irrigation 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 Irrigation SILVER PRO je veterinárny prípravok určený pre zvieratá.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Balenie: 500 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: 120/DD/23-S

Príloha č. 2 k Rozhodnutiu  č.: 120/DD/23-S
ETIKETA = vnútorný obal

Názov vet. prípravku:

POLISEPT VET WOUND Irrigation SILVER PRO

Roztok na zvlhčovanie rán
Dezinfekčný veterinárny prípravok

Zloženie: Polyhexanid (PHMB), undecylenamidopropyl betaín, nanokoloidné  striebro, chlorid vápenatý, chlorid draselný, chlorid sodný.

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:
500 ml.

Výrobca: 

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

Schvaľovacie číslo: 120/DD/23-S

Č. šarže:

EXSP.:

Príloha č. 3 k Rozhodnutiu  č.: 120/DD/23-S

Vonkajší obal = papierová skladačka

Názov vet. prípravku:

POLISEPT VET WOUND Irrigation SILVER PRO

Roztok na zvlhčovanie rán
Dezinfekčný veterinárny prípravok

Zloženie: Polyhexanid (PHMB), undecylenamidopropyl betaín, nanokoloidné  striebro, chlorid vápenatý, chlorid draselný, chlorid sodný.

Oblasť použitia:

Izotonický roztok určený k oplachu, čisteniu a zvlhčovaniu všetkých druhov rán a prípravu rany na ďalšie ošetrenie, vrátane chirurgického zákroku.

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:
500 ml.

Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:

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

Schvaľovacie číslo: 120/DD/23-S

Číslo šarže a dátum exspirácie sú uvedené na obale.

