Pflichttexte

Pflichttexte fur Arzneimittel in Deutschland gemal$ Heilmittelwerbegesetz (HWG)

fur Fachkreise

Cutasept F: Wirkstoff: Propan-2-ol. Zusammensetzung: 100 g Lo-
sung enthalten: Wirkstoff: Propan-2-ol 63,0 g, entspricht 72 Vol.%.
Sonstige Bestanditeile: Benzalkoniumchlorid, Gereinigtes Wasser. An-
wendungsgebiete: Hautdesinfektion vor Punktionen, Injektionen und
operativen Eingriffen. Chirurgische und hygienische Handedesinfek-
tion. Gegenanzeigen: Nicht in unmittelbarer Nahe der Augen an-
wenden.  Unvertraglichkeit — gegenlber Inhaltsstoffen.  Bei
sachgemafem Gebrauch kann Cutasept F wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit verwendet werden. Nebenwirkungen: Leichte, dif-
fuse Hautreizungen sind haufig. Kontaktallergische Reaktionen kénnen
auftreten. Warnhinweise: Fur die Behandlung von Sauglingen und
Kleinkindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Die An-
wendung darf in diesen Fallen nur nach besonders strenger Indikati-
onsstellung  und  unter  arztlicher  Aufsicht  erfolgen.
Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen hervorrufen. Keine Haut-
benetzung unter Blutleere-Manschetten. Bei Inzisionsfolien vollstan-
dige Auftrocknung abwarten. Erst nach Auftrocknung elektrische
Gerate benutzen. Ansammlungen auf Patientenliegeflache vermeiden.
Nicht in Kontakt mit offenen Flammen bringen. Von Ziindquellen fern-
halten. Bei bestimmungsgemafer Verwendung des Praparates ist mit
Brand- und Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Bei Kontakt der L&~
sung mit den Augen sollten die gedffneten Augen fur einige Minuten
mit flieBendem Wasser gewaschen werden. Nach Verschitten des
Desinfektionsmittels sind folgende Manahmen zu treffen: Sofortiges
Aufnehmen der Flissigkeit, Verdiinnen mit viel Wasser, Liiften des
Raumes sowie das Beseitigen von Z{indquellen. Flammpunkt nach DIN
51755: 21 °C. Entzundlich. Ein etwaiges Umfiillen darf nur unter asep-
tischen Bedingungen (Sterilbank) erfolgen.

Cutasept G: Wirkstoff: Propan-2-ol. Zusammensetzung: 100 g Lo-
sung enthalten: Wirkstoff: Propan-2-ol 63,0 g, entspricht 72 Vol.%.
Sonstige Bestandteile: Benzalkoniumchlorid, Gereinigtes Wasser, Gelb-
orange S (E 110), Chinolingelb (E 104), Brillantschwarz (E 151). An-
wendungsgebiete: Hautdesinfektion vor Punktionen, Injektionen und
operativen Eingriffen. Gegenanzeigen: Nicht in unmittelbarer Nahe
der Augen anwenden. Unvertraglichkeit gegentiber Inhaltsstoffen. Bei
sachgemafem Gebrauch kann Cutasept G wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit verwendet werden. Nebenwirkungen: Leichte, dif-
fuse Hautreizungen sind selten. Kontaktallergische Reaktionen kénnen
auftreten. Warnhinweise: Fur die Behandlung von Sauglingen und
Kleinkindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Die An-
wendung darf in diesen Fallen nur nach besonders strenger Indikati-
onsstellung  und  unter  arztlicher  Aufsicht  erfolgen.
Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen hervorrufen. Keine Haut-
benetzung unter Blutleeremanschetten. Bei Inzisionsfolien vollstandige
Auftrocknung abwarten. Erst nach Auftrocknung elektrische Gerate
benutzen. Ansammlungen auf Patientenliegeflache vermeiden. Nicht
in Kontakt mit offenen Flammen bringen. Von Zindquellen fernhalten.
Bei bestimmungsgemaler Verwendung des Praparates ist mit Brand-
und Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Nach Verschitten des Des-
infektionsmittels sind folgende MafRnahmen zu treffen: Sofortiges Auf-
nehmen der Flussigkeit, Verdinnen mit viel Wasser, Luften des
Raumes sowie das Beseitigen von Ziindquellen. Flammpunkt nach DIN
51755: 21,5°C. Entzundlich. Ein etwaiges Umfullen darf nur unter
aseptischen Bedingungen (Sterilbank) erfolgen.

Manusept basic: Wirkstoff: Ethanol. Zusammensetzung: 100 g L6-
sung enthalten: Wirkstoff: Ethanol 99 % 80 g. Sonstige Bestandteile:
Butan-2-on, Gereinigtes Wasser, Heptamethylnonan, Tetradecan-1-
ol,  (RS)-5-Oxopyrrolidin-2-carbonséure, ~ (RS)-5-Oxopyrrolidin-2-
carbonsaure, Natriumsalz. Anwendungsgebiete: Zur hygienischen
und chirurgischen Handedesinfektion. Gegenanzeigen: Manusept
basic ist nicht zur Desinfektion grof3flachiger, offener Wunden geeig-
net. Nicht auf Schleimhauten und in unmittelbarer Nahe der Augen
anwenden. Uberempfindlichkeit gegen Inhaltsstoffe. Bei sachgema-
Bem Gebrauch kann Manusept basic wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit verwendet werden. Nebenwirkungen: Selten kann eine
leichte Trockenheit oder Reizung der Haut auftreten. In solchen Féllen
wird empfohlen, die allgemeine Hautpflege zu intensivieren. Allergi-
sche Reaktionen sind sehr selten. Warnhinweise: Manusept basic
soll nicht bei Neu-und Frithgeborenen angewendet werden. Erst nach
Auftrocknung elektrische Gerate benutzen. Nicht in Kontakt mit offe-
nen Flammen bringen. Von Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen.
Flammpunkt nach DIN 51755: 19,5 °C, leicht entzundlich. Bei be-
stimmungsgemafer Verwendung des Praparates ist mit Brand- und
Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Bei Kontakt der Losung mit den
Augen sollten die gedffneten Augen fur einige Minuten mit flieRen-
dem Wasser gewaschen werden. Nach Verschutten des Desinfek-
tionsmittels sind folgende MaRnahmen zu treffen: Sofortiges Aufneh-
men der Flissigkeit. Verdiinnen mit viel Wasser. Liften des Raumes
sowie das Beseitigen von Zindquellen. Ein etwaiges Umfullen darf nur
unter aseptischen Bedingungen (Sterilbank) erfolgen.
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Sterillium: Wirkstoffe: Propan-2-ol, Propan-1-ol, Mecetroniumetil-
sulfat. Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten: Wirkstoffe:
Propan-2-ol 45,0 g, Propan-1-ol 30,0 g, Mecetroniumetilsulfat 0,2
g. Sonstige Bestandteile: Glycerol 85 %, Tetradecan-1-ol, Duftstoffe,
Patentblau VV 85 %, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Zur
hygienischen und chirurgischen Handedesinfektion. Zur Hautdesin-
fektion vor Injektionen und Punktionen. Gegenanzeigen: Fir die
Desinfektion von Schleimhduten nicht geeignet. Nicht in unmittel-
barer Nahe der Augen oder offener Wunden anwenden. Uberemp-
findlichkeit ~ (Allergie) gegen einen der Inhaltsstoffe.
Nebenwirkungen: Gelegentlich kann eine leichte Trockenheit oder
Reizung der Haut auftreten. In solchen Fallen wird empfohlen, die
allgemeine Hautpflege zu intensivieren. Allergische Reaktionen sind
selten. Warnhinweise: Sterillium soll nicht bei Neu- und Frihgebo-
renen angewendet werden. Erst nach Auftrocknung elektrische Ge-
rate benutzen. Nicht in Kontakt mit offenen Flammen bringen. Auch
nicht in der Nahe von Zindquellen verwenden. Flammpunkt 23 °C,
entzlndlich. Bei bestimmungsgeméaBer Verwendung des Prapara-
tes ist mit Brand- und Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Nach
Verschutten des Desinfektionsmittels sind folgende Manahmen zu
treffen: sofortiges Aufnehmen der Flissigkeit, Verdinnen mit viel
Wasser, Luften des Raumes sowie das Beseitigen von Zindquellen.
Nicht rauchen. Im Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum oder
CO: loschen. Ein etwaiges UmfUllen darf nur unter aseptischen Be-
dingungen (Sterilbank) erfolgen.

Sterillium classic pure: Wirkstoffe: Propan-2-ol, Propan-1-ol, Me-
cetroniumetilsulfat. Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten:
Wirkstoffe: Propan-2-ol 45,0 g, Propan-1-ol 30,0 g, Mecetroniu-
metilsulfat 0,2 g. Sonstige Bestandteile: Glycerol 85 %, Tetradecan-
1-ol, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Zur hygienischen
und chirurgischen Handedesinfektion. Zur Hautdesinfektion vor In-
jektionen und Punktionen. Gegenanzeigen: Fir die Desinfektion
von Schleimhauten nicht geeignet. Nicht in unmittelbarer Nahe der
Augen oder offener Wunden anwenden. Uberempfindlichkeit (All-
ergie) gegen einen der Wirkstoffe oder der sonstigen Bestandteile.
Nebenwirkungen: Gelegentlich kann eine leichte Trockenheit oder
Reizung der Haut auftreten. In solchen Fallen wird empfohlen, die
allgemeine Hautpflege zu intensivieren. Allergische Reaktionen sind
selten. Warnhinweise: Die Handedesinfektion dient der gezielten
Vermeidung einer Infektionstibertragung z. B. in der Krankenpflege.
Sterillium classic pure soll nicht bei Neu- und Friihgeborenen ange-
wendet werden. Die Anwendung bei Sduglingen und Kleinkindern
soll erst nach arztlicher Rucksprache erfolgen. Ein Kontakt der Lo-
sung mit den Augen muss vermieden werden. Wenn die Augen mit
der Losung in Bertihrung gekommen sind, sind sie bei gedffnetem
Lidspalt mehrere Minuten mit flieRendem Wasser zu spulen. Ein Um-
flillen von einem Behéltnis in ein anderes soll vermieden werden um
eine Kontamination der Losung zu vermeiden. Wenn Umftllen un-
vermeidbar ist, darf es nur unter aseptischen Bedingungen (z. B. Be-
nutzung von sterilen Behéltnissen unter Laminar Air Flow) erfolgen.
Erst nach Auftrocknung elektrische Gerate benutzen. Nicht in Kon-
takt mit offenen Flammen bringen. Auch nicht in der Nahe von
Zindquellen verwenden. Flammpunkt 23 °C, entzindlich. Bei be-
stimmungsgemaler Verwendung des Praparates ist mit Brand- und
Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Nach Verschutten des Desin-
fektionsmittels sind folgende MaRnahmen zu treffen: sofortiges
Aufnehmen der FlUssigkeit, Verdinnen mit viel Wasser, Luften des
Raumes sowie das Beseitigen von Zindquellen. Nicht rauchen. Im
Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum oder CO: I6schen.

Sterillium Tissue: Wirkstoffe: 2-Propanol (Ph. Eur.), 1-Propanol (Ph.
Eur.), Mecetroniumetilsulfat. Zusammensetzung: 1 Feuchttuch aus
Vlies enthélt: Wirkstoffe: Propan-2-ol 1.341 mg, Propan-1-ol 894 mg,
Mecetroniumetilsulfat 5,96 mg. Sonstige Bestandteile: Tetradecan-
1-ol, Glycerol 85 %, Duftstoffe, Gereinigtes Wasser. Anwendungs-
gebiete: Zur hygienischen Handedesinfektion, zur Hautdesinfektion
vor Injektionen und Punktionen auf talgdrisenarmer Haut. Gegenan-
zeigen: Sterillium Tissue darf nicht angewendet werden, wenn eine
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen 2-Propanol (Ph. Eur.), 1-Propa-
nol (Ph. Eur.), Mecetroniumetilsulfat oder einen der sonstigen Be-
standteile besteht, in der unmittelbaren Nahe der Augen oder offener
Wunden, bei Frih- und Neugeborenen, zur Desinfektion von Schleim-
hauten. Nebenwirkungen: Gelegentlich kann eine leichte Trocken-
heit oder Reizung der Haut auftreten. In solchen Féllen wird
empfohlen, die allgemeine Hautpflege zu intensivieren. Allergische Re-
aktionen sind selten. Warnhinweise: Anwendung bei Sauglingen und
Kleinkindern erst nach arztlicher Riicksprache. Berlhrung mit den
Augen vermeiden. Bei Berlihrung mit den Augen sofort bei gedffne-
tem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spuilen. Elektri-
sche Gerate erst verwenden, wenn das Mittel getrocknet ist. Von
offenen Flammen fernhalten. Nicht in der Nahe von Zundquellen ver-
wenden. Flammpunkt 23,5 °C, entzindlich. Im Brandfall mit Wasser,
Feuerloscher, Schaum oder CO: I6schen.

Sterillium med: Wirkstoff: Ethanol. Zusammensetzung: 100 g Lo-
sung enthalten: Wirkstoff: Ethanol 99 % 85,0 g, Sonstige Bestand-
teile: Butan-2-on, 1-Propanol (Ph. Eur.), Tetradecan-1-ol, Glycerol
85 %, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Zur hygienischen
und chirurgischen Handedesinfektion. Gegenanzeigen: Nicht in un-
mittelbarer Nahe der Augen oder offener Wunden anwenden. Hin-
weis: Bei Kontakt der Losung mit den Augen sollten die geoffneten
Augen flr einige Minuten mit flieBendem Wasser gewaschen wer-
den. Nicht bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile anwenden. Nebenwirkun-
gen: Gelegentlich kann eine leichte Trockenheit oder Reizung der
Haut auftreten. In solchen Fallen wird empfohlen, die allgemeine
Hautpflege zu intensivieren. Allergische Reaktionen sind selten.
Warnhinweise: Nur duBerlich anwenden. Aufgrund des Gehaltes
an Alkohol kann hdufige Anwendung des Arzneimittels auf der Haut
Reizungen oder Entziindungen verursachen. Nicht in Kontakt mit
offenen Flammen bringen. Von Zundquellen fernhalten — nicht rau-
chen. Flammpunkt nach DIN 51755: ca. 16 °C, leichtentzlndlich.
Bei bestimmungsgemaler Verwendung des Praparates ist mit
Brand- und Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Nach Verschiit-
ten des Desinfektionsmittels sind folgende MalBnahmen zu treffen:
sofortiges Aufnehmen der Flussigkeit, Verdiinnen mit viel Wasser,
Liften des Raumes sowie das Beseitigen von Zundquellen. Im
Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum oder CO: I6schen. Ein
etwaiges Umfullen darf nur unter aseptischen Bedingungen (Steril-
bank) erfolgen.

Sterillium Virugard: Wirkstoff: Ethanol. Zusammensetzung: 100
g Losung enthalten: Wirkstoff: Ethanol 99 % 95,0 g. Sonstige Be-
standteile: Butan-2-on, Glycerol, Tetradecan-1-ol, Benzin. Anwen-
dungsgebiete: Hygienische und chirurgische Handedesinfektion.
Gegenanzeigen: Nicht auf Schleimhauten anwenden. Nicht in un-
mittelbarer N&he der Augen oder offener Wunden anwenden. Uber-
empfindlichkeit gegen Inhaltsstoffe. Nebenwirkungen: Selten
treten leichte, diffuse Hautirritationen oder allergische Reaktionen
auf. In solchen Fallen wird empfohlen, die allgemeine Hautpflege
zu intensivieren. Warnhinweise: Nicht in Kontakt mit offenen Flam-
men bringen. Nicht in der Nahe von Zundquellen verwenden. Fla-
sche nach Gebrauch verschlieBen. Flammpunkt nach DIN 51755: 0
°C. Leicht entzindlich. Elektrostatische Aufladung vermeiden. Mit
alkoholnassen Handen nichts berihren. Nach Verschutten des Des-
infektionsmittels sind folgende MalRnahmen zu treffen: Sofortiges
Aufnehmen der Flissigkeit, Verdinnen mit viel Wasser, Liiften des
Raumes sowie das Beseitigen von Ziindquellen. Nicht rauchen.

Ein etwaiges Umfullen darf nur unter aseptischen Bedingungen (Ste-
rilbank) erfolgen.
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Biozidprodukte vorsichtig verwenden. Vor Gebrauch stets
Etikett und Produktinformationen lesen.



