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FISA TEHNICA
GIOGLUCOXID Cod intern D020302
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele Nr. revizuirii 05
medicale clasa llb - Marcaj CE Data 05-04-2019
Solutie de dezinfectant apoasa concentrata
COMPOZITIA
100 g de solutie contine:
Ingrediente g
Ingrediente Digluconat de clorhexidina 1,50
active Cetrimida 15,00
Excipienti Parfum, colorant, antioxidant si apa purificata q.s.p. la 100.00
PREZENTAREA PRODUSULUI (PROPRIETATI CHIMICO-FIZICE Si

INCOMPATIBILITATI) GIOGLUCOXID este o solutie apoasa concentratd cu actiune
decontaminanta si detergenta pe baza de clorhexidina si cetrimida si cu un pH aproplat de
neutralitate. Acest pH permite bisbiguanidelor (polibiguanidelor) cationice s& exercite o putere
microbicidd maxima. Asocierea cu cetrimida determina un sinergism ridicat al actiunii dezinfectante si,
in acelasi timp, un efect de curatare. Solutiile care contin intre 0,1% si 1% cetrimida sunt utilizate n
mod obisnuit pentru depozitarea in conditii sterile a dispozitivelor medicale. Cetrimida este un compus
cuaternar de amoniu si, prin urmare, se comporta ca un agent tensioactiv cationic. Clorhexidina sub
forma de gluconat are, de asemenea, o sarcina pozitiva. Este evident ca acest produs este incompatibil
cu detergentii anionici, sapunurile, agentii emulgatori. in plus, clorhexidina este incompatibild cu boratii,
bicarbonatii, carbonatii, clorurile, citratii, fosfatii, nitratii, sulfatii, deoarece formeaza saruri usor solubile
cu acestia. Sarurile de clorhexidina sunt inactivate de pluta. Caracteristicile chimico-fizice ale produsului
sunt rezumate in tabelul urmator.

Tabelul nr. 1: Caracteristici chimico-fizice

Parametru Unitate de Valori standard
masura

Aspect | - Solutie
transparenta

Greutate specifica g/mlla 20°C 0.990 - 1.010:

pH U di pH la 20°C 6,50 - 7,50:

Digluconat de % plp 1,50

clorhexidina

Cetrimida % plp 15,0

DOMENIU S| METODA DE UTILIZARE

1. Decontaminarea si curatarea simultana a instrumentelor chirurgicale, a dispozitivelor medicale.

2. Depozitarea aseptica temporara a instrumentelor chirurgicale: atunci cand instrumentele trebuie
scoase din solutie, luati-le aseptic si clatiti-le bine cu apa sterila.

3. Dezinfectarea si curatarea simultana a dispozitivelor medicale semicritice si necritice si a
suprafetelor realizate din materiale sensibile la solutiile alcoolice, cum ar fi policarbonatii si
plexiglasul.

GIOGLUCOXID este o solutie concentrata, care trebuie utilizata doar diluata cu apa de la robinet. De

asemenea, poate fi utilizata in rezervoarele cu ultrasunete.

Tabelul nr. 2: Doze, metode si timpi.
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Domeniu de utilizare Dilutie Exemplu de dilutie Timpii de contact
Dezinfectarea si curatarea simultana a 204 20 mlvpentru 1 IlFru 20 minute
dispozitivelor medicale de apa de la robinet
Dezinfectarea si curétarea simultana a 4% 40 mlvpentru 1 I|ltru 15 minute
dispozitivelor medicale de apa de la robinet
Depozitarea aseptica temporara a instrumentelor 4% 40 mlvpentru 1 IlFru -----
T de apa de la robinet
chirurgicale

Existd numeroase demonstratii ale eficacitatii ridicate a asocierii cetrimida-clorhexidina in dezinfectarea
echipamentelor si instrumentelor medicale. Dupa expirarea timpului de contact indicat mai sus,
dispozitivele medicale trebuie clatite cu apa de la robinet (decontaminare) pentru a elimina orice
reziduuri de produs ramase pe suprafata lor. Principalii factori care influenteaza stabilitatea produsului
la dilutiile de utilizare (2, 4%) sunt:

e gradul de curatare a instrumentarului medico-chirurgical;

e timpul de expunere la aerul atmosferic;

e gradul de duritate totala a apei utilizate pentru dilutie;

e temperatura solutiei.

Deoarece in conditile de utilizare, variabilele indicate mai sus sunt dificil de standardizat, tabelul
urmator indica timpii medii de stabilitate pe baza utilizarii produsului in urmatoarele conditii:

e apa de dilutie cu o duritate totala <400 ppm;

e temperatura camerei 20°C;

e utilizarea unei tavi de marime medie prevazuta cu un capac, pentru a minimiza contactul cu aerul.
Tabelul nr. 3: Durata/stabilitatea solutiei de utilizare

Domeniu de utilizare Dilutie Durata solutiei
Dezinfectarea si curatarea simultana a 2% (pentru a e?/i-tla ZaCt):LemuIarea de
dispozitivelor medicale (20 ml pentru 1 litru de apa) P substante organice)
Dezinfectarea si curatarea simultana a 4% (pentru a evi?aoe:(?umularea de
dispozitivelor medicale (40 ml pentru 1 litru de apa) P reziduuri organice)
Depozitarea aseptica temporara a 4% 12 ore
instrumentelor chirurgicale (40 ml pentru 1 litru de apa)

4. COMPATIBILITATEA CU MATERIALELE
Solutiile de utilizat nu au putere oxidanta. Utilizarea lor la diferite dilutii nu implica efecte corosive asupra
materialelor sensibile. Dispozitivele cu o suprafata poroasa necesita o clatire mai temeinica.

5. MECANISM DE ACTIUNE

Ingredientele active ale GIOGLUCOXID au urmatorul mecanism de actiune biocida. Digluconat de

clorhexidina

Mecanismul de actiune al clorhexidinei si al biguanidelor inrudite a fost verificat de Woodcock in 1988 si

revizuit recent de Gilbert in 20051. La concentratii relativ mici, actiunea clorhexidinei este

bacteriostatica, in timp ce la concentratii mai mari actiunea bactericida este rapida. S-a demonstrat ca

procesul letal constd intr-o serie de modificari fiziologice si citologice conexe, dintre care unele sunt

reversibile si culmineaza cu moartea celulara. Secventa s-a dovedit a fi urmatoarea:

a) atractie rapida catre celula bacteriana;

b) adsorbtie specifica si puternica la anumiti compusi care contin grupe fosfat pe suprafata bacteriana;

c) rezistenta la mecanismul de excludere a peretelui celular bacterian;

d) atragerea spre membrana citoplasmatica;

e) eliberarea de componente citoplasmatice cu greutate moleculara mica (de exemplu, ioni de potasiu)
si inhibarea anumitor enzime legate de membrana, cum ar fi adenozin trifosfataza;

f) precipitarea citoplasmei prin formarea de saruri complexe cu entitati fosfatice, cum ar fi adenozin
trifosfataza si acizii nucleici.

In general, o celulad bacteriana este incarcata negativ, cu o variabilitate a naturii gruparilor anionice in

functie de specia bacteriand. S-a demonstrat ca, daca se administreazd o cantitate suficientd de

clorhexidina, sarcina de suprafata a celulei bacteriene este rapid neutralizata si apoi inversata. Gradul

de inversare a sarcinii este proportional cu concentratia de clorhexidina si atinge un echilibru stabil in 5

minute. Atractia electrostatica rapida dintre moleculele cationice de clorhexidina si sarcina negativa a

1P. Gilbert si L.E. Moore 2005, Cationic antiseptics: diversity of action under a common epithet (Antiseptice cationice: diversitate de actiune sub un epitet
comun). J. applied Microbiology (Microbiologie aplicatd), 99, 703-715. Pagina 2 din 7

ACEST DOCUMENT ESTE PROPRIETATEA COMPANIEI. ACESTA NU POATE FI
DIVULGAT SAU REPRODUS N NICIUN FEL, NICI MACAR PARTIAL.




| Fisa tehnica | GIOGLUCOXID | Nr. revizuirii | 05 [ Data ultimei revizuiri: [ 050419 |

celulelor bacteriene contribuie, fara indoiala, la rata rapida de ucidere asociata cu acest ingredient activ.
Testele de microscopie electronica si de caracterizare a componentelor membranei externe, cum ar fi 2-ceto-
3-deoxioctonat, demonstreaza ca concentratiile subletale de clorhexidina determina modificari ale integritatii
stratului extern al celulelor gram-negative. O scurgere de cationi divalenti, in special de ioni de calciu, are loc
fnainte sau in timpul acestor modificari. S-a constatat ca moleculele de clorhexidina concureaza pentru
locurile negative de pe peptidoglican, deplasand in consecinta cationii metalici. In ceea ce priveste secventa
letald, membrana citoplasmatica bacteriand pare sa fie cel mai important loc de actiune. Unele modificari
care sugereaza deteriorarea membranei citoplasmatice au fost observate in populatiile bacteriene tratate cu
niveluri bacteriostatice si bactericide de clorhexidina. Pierderea continutului citoplasmatic este o indicatie
clasica a deteriorarii membranei citoplasmatice, iar aceasta incepe cu moleculele cu greutate moleculara
mica reprezentate de ionii de potasiu. Micrografiile electronice ale acestor celule tratate subletal arata
contractia sau plasmoliza protoplastului. Celulele tratate cu niveluri bacteriostatice ale compusului isi pot
recapata viabilitatea, n ciuda pierderii a mai putin de 50% din continutul lor de K +. Acest lucru este valabil
mai ales dacé excesul de clorhexiding este eliminat de un agent de neutralizare, asa cum se intdmpla in
multe situatii de testare in vitro. Pe masurd ce concentratia de clorhexidind este crescuta, in lichidul
supranatural din jurul celulelor apar continuturi cu greutate moleculara mai mare, cum ar fi nucleozidele. S-a
constatat ca celulele bacteriene care prezentau o pierdere de nucleozide mai mare de 15% au fost afectate
ireversibil; nivelurile de clorhexidina care produc acest efect sunt, prin urmare, bactericide.
Pe baza celor de mai sus, este evident ca clorhexidina are un mecanism de actiune similar cu cel al sarurilor
cuaternare de amoniu, in special prin faptul ca gruparile biguanide se asociaza puternic cu situsurile anionice
expuse pe membrana si pe peretele celular, in special fosfolipidele acide si proteinele2. Legatura cu aceste
situsuri este mult mai puternicad decat cea a sarurilor cuaternare de amoniu Si poate provoca deplasarea
cationilor divalenti asociati cu peretele citoplasmatic si cu membrana (Mg2+; Ca2+)3. O diferentd majora intre
bisbiguanide si compusii cuaternari de amoniu (QAC) consta in faptul ca regiunile hidrofobe ale QAC sunt
solubilizate in inima hidrofoba a membranei celulare, in timp ce cea a clorhexidinei nu este solubila. Avand o
lungime de 6, si nu de 12-16 atomi de carbon, regiunea hidrofoba a clorhexidinei este mai degraba inflexibila
si nu se poate infasura suficient de mult pentru a se insinua in interiorul stratului bilateral al membranei. Prin
urmare, clorhexidina formeaza punti intre perechile de capete fosfolipidice adiacente, deplasand cationii
divalenti asociati (a se vedea figura de mai jos). Distanta dintre grupurile de capete fosfolipidice, intr-un
monostrat bine inchis, este aproximativ echivalenta cu lungimea unui grup hexametilen. Prin urmare, o
biguanida ar trebui sa fie capabila sa se lege de doua grupari cap de fosfolipide adiacente. Aceasta legatura
este critica pentru bisbiguanide, deoarece activitatea este redusa semnificativ daca puntea polimetilenica
este mai lungd sau mai scurtd de sase atomi de carbon.
Figuranr.2: Reprezentare schematica a interactiunii clorhexidinei cu membrana citoplasmatica
bacteriana. Diagrama arata scaderea progresiva a fluiditatii stratului exterior odata cu
cresterea expunerii la bisbiguanura.
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O interactiune cu membrana celulara, cum este aceasta, poate reduce fluiditatea acesteia la concentratii mici
si poate afecta capacitatea osmoregulatoare si metabolicd a membranei insasi si a enzimelor pe care le
contine. Aceste efecte au fost raportate in diverse moduri, cum ar fi eliberarea celulara de ioni de potasiu si
protoni si inhibarea respiratiei si a transportului de soluturi. La concentratii mai mari, Tn uz, interactiunile sunt
mai intense si sunt de natura sa determine membrana s& ia o stare lichida cristalina, sa-si piarda integritatea
structurala

2 Chawner si Gilbert, 1989. Interaction of the bisbiguanides Chlorhexidine and alexidine with phospholipids vesicles: evidence for separate modes of

action. (Interactiunea bisbiguanidelor clorhexidina si alexidina cu veziculele fosfolipidice: dovezi pentru moduri de actiune separate) J. Appl. Bacteriol
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si permite pierderea catastrofala de materiale intracelulare. Tn timp ce actiunea pompelor de eflux cu
rezistenta la medicamente este capabild sa modereze actiunea sarurilor de amoniu cuaternar la concentratii
mici, acestea nu au niciun efect sub actiunea bisbiguanidelor. Acest lucru se datoreaza, probabil, faptului ca
bisbiguanidele nu sunt solubilizate in interiorul membranei. Acesta este, de asemenea, motivul pentru care
nu se dezvolta rezistentd incrucisatd in microorganisme intre sarurile cuaternare de amoniu cuaternar si
clorhexidina. Tntr-adevar, mecanismele de rezistenta puse in aplicare de bacterii impotriva actiunii sarurilor
cuaternare de amoniu sunt mult mai eficiente decét cele exercitate impotriva clorhexidinei. Acesta este
motivul pentru care acest principiu activ Tsi manifesta actiunea biocida si impotriva bacteriilor rezistente la
antibiotice (MRSA). Atat clorhexidina, cat si sarurile cuaternare de amoniu sunt absorbite pe suprafata
bacteriei, care are o sarcina negativa. Influenta pH-ului asupra cantitatii absorbite semnaleaza interactiunea
ionica; absorbtia este neglijabila la pH 2 si maxima la pH 7.

Cetrimida (sare cuaternara de amoniu)

O mare parte din cercetarile referitoare la mecanismul de actiune al compusilor de amoniu cuaternar au fost
efectuate in anii '60 si '70 si nu au fost supuse unei revizuiri extinse. Analiza publicatiilor disponibile
sugereaza ca compusii de amoniu monocuaternar (cetrimida), bi-cuaternar si bisbiguanidele (clorhexidina) si
biguanidele polimerice, desi prezinta similitudini in ceea ce priveste mecanismul de actiune, difera substantial
in ceea ce priveste natura interactiunii lor cu invelisul celular. Acest lucru are implicatii profunde in ceea ce
priveste rezistenta incrucisatd, in cazul in care modificarile susceptibilitati la sarurile de amoniu
monocuaternar nu se reflectd in modificari in ceea ce priveste alti agenti cationici. Suprafata cea mai
exterioara a celulelor bacteriene are, in general, o sarcind negativa, adesea stabilizatéd de cationi divalenti,
cum ar fi Mg2+ si Ca2+. Aceasta incarcatura este asociata cu acidul etilic si cu elementele polizaharidice ale
bacteriilor gram-pozitive, cu lipopolizaharidele bacteriilor gram-negative si cu membrana citoplasmatica
insasi. Prin urmare, nu este surprinzator faptul ca multi agenti antimicrobieni sunt cationici si au o mare
afinitate de legare pentru celulele bacteriene. Adesea, agentii antimicrobieni cationici au nevoie doar de o
sarcina pozitiva puternicd impreuna cu o regiune hidrofoba pentru a interactiona cu suprafata celulara si a se
integra in membrana citoplasmatica. Aceasta integrare in membrana este suficienta pentru a perturba
cresterea acesteia, iar nivelurile de tratament asociate cu formulele dezinfectante si antiseptice sunt
suficiente pentru a provoca pierderea fluiditatii si, in consecinta, moartea celulelor. S-a descoperit ca modul
de actiune al compusilor de amoniu cuaternar impotriva celulelor bacteriene implica o perturbare generala a
bicapacitatii lipidice care constituie membrana citoplasmatica bacteriana si membrana cea mai exterioara a
bacteriilor gram-negative. Aceastéd actiune duce la o eliberare generalizatd si progresivé a materialului
citoplasmatic in mediul extern. Concentratiile scazute de compus de amoniu cuaternar se leaga ferm de
situsurile anionice prezente pe suprafata membranei, determinand pierderea capacitatii de osmoreglare a
celulei si eliberarea de ioni de potasiu si protoni®. Nivelurile intermediare perturbd fiziologia localizaté la
nivelul membranei, cum ar fi respiratia, transportul solutului si biosinteza peretelui celular4. Concentratiile
ridicate utilizate in multe formulari biocide ucid celulele, prin solubilizarea membranelor, pentru a elibera tot
continutul celular, de unde si denumirea lor de detergenti biologici. intr-adevar, proprietatile tensioactive ale
sarurilor cuaternare de amoniu sunt adesea folosite ca un avantaj suplimentar in formularile dezinfectante cu
putere de curatare®. La nivel molecular, actiunea implica o asociere a azotului cuaternar incércat pozitiv cu
grupele de cap ale fosfolipidelor acide din membrana (figura 2). Coada hidrofoba se interpune ulterior in
interiorul hidrofob al membranei. Prin urmare, la o concentratie scazuta (aproximativ concentratia minima
inhibitorie), o interactiune cu membrana celulara, cum este aceasta, poate reduce fluiditatea acesteia si poate
afecta capacitatea osmoregulatoare si metabolicd a membranei insasi si a enzimelor pe care le contine.
Aceste efecte au fost raportate in diverse moduri, cum ar fi eliberarea celulara de ioni de potasiu si protoni si
inhibarea respiratiei si a transportului de soluturi. La concentratii mai mari, in uz, interactiunile sunt mai
intense si sunt de naturd s& determine membrana sa ia o stare lichida cristalin, isi pierde integritatea
structurala si permite pierderea catastrofala a materialelor intracelulare. Tn timp ce actiunea pompelor de eflux
cu rezistentd la medicamente este capabilda s& modereze actiunea sarurilor de amoniu cuaternar la
concentratii mici, acestea nu au niciun efect sub actiunea bisbiguanidelor. Acest lucru se datoreaza, probabil,
faptului ca bisbiguanidele nu sunt solubilizate in interiorul membranei. Acesta este, de asemenea, motivul
pentru care nu se dezvolta rezistentd incrucisatd in microorganisme intre sarurile cuaternare de amoniu
cuaternar si clorhexidina.

3Lambert, P.A. si Hammond, S.M. (1973). Potassium fluxes, first indications of membrane damage in microorganisms (Fluxurile de potasiu, primele indicii
ale deteriorarii membranei in microorganisme). Biochem Biophys Acta 54, 796- 799.

4 Salt, W.D. si Wiseman, D. (1970). Relationship between uptake of cetyltri-methylammonium bromide by Escherichia coli and its effects on cell growth and
viability (Relatia dintre absorbtia bromurii de cetiltri-metilamoniu de catre Escherichia coli si efectele sale asupra cresterii si viabilitatii celulelor.). J. Pharm
Pharmacol, 22, 261-264.

s Hugo, W.B. Actiunea fenolului si a 2-fenoxietanolului asupra oxidérii diferitelor substante de catre Escherichia coli si de catre un preparat celular perturbat
al organismului. J. Gen. Microbiol. 15, 315-323.
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intr-adevar, mecanismele de rezistentd puse in aplicare de bacterii impotriva actiunii sarurilor

cuaternare de amoniu sunt mult mai eficiente decét cele exercitate impotriva clorhexidinei.

Figura nr. 2: Reprezentare schematica a interactiunii cetramidei (sare cuaternara de amoniu) cu
membrana citoplasmatica bacteriana. Diagrama arata scaderea progresiva a
fluiditatii stratului exterior odata cu cresterea expunerii la compusul catonic.
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6. ACTIVITATEA GERMICIDA

Literatura stiintifica catalogheaza solutile apoase pe baza de saruri cuaternare de amoniu si de
digluconat de clorhexidind ca dezinfectanti de nivel scazut-mediu, adecvati pentru tratarea obiectelor
necritice si semicritice, adica acele obiecte si/sau suprafete in care probabilitatea de transmitere directa
sau indirecta a infectiilor este minima sau intermediard. GIOGLUCOXID diluat in mod corespunzator,
are o buna activitate biocida, atat impotriva bacteriilor gram-negative, céat si a celor gram-pozitive, cu o
eficacitate mai mare pentru acestea din urma. De asemenea, are activitate fungicida, tuberculoasa si
virucida (virusul HIV, VHB, VHC). Pentru a demonstra eficacitatea biocida a produsului la dilutiile de
utilizare prevazute, au fost comandate teste de eficacitate biocida in vitro, conform standardelor
europene in vigoare (publicate de CEN/TC 216), la un centru de testare ,Studio Ambiente” certificat ca
functionand in conformitate cu BPL (bunele practici de laborator). Tabelul urmator prezinta, pentru
fiecare activitate, referintele la standardele europene/nationale, conditile de operare (murdarie sau
curatenie) si rezultatele in ceea ce priveste timpul de contact la cele doua dilutii prevazute.

Tabelul nr. 4: Teste de activitate biocida efectuate cu GIOGLUCOXID diluat la 2% si 4%.

. i Timpul de contact
Activitate Standard Conditii Dilutie 2% Dilutie 4%
EN 13727
Bactericid (Faza 2, etapa:1) Murdarie 1 minut 1 minut
Fungicid EN 13624
grc (Faza 2, etapa:1) Murdarie 5 minute 5 minut
(levuricid)
EN 14348
Tubercolicid (Faza 2, etapa:1) Murdarie 20 minute 15 minute

Fiind destinata reprelucrarii dispozitivelor murdare de saliva si sange, solutia a fost supusa testelor de
activitate bactericida, fungicida si tubercolicida in conditie de murdarie (condifii de murdérie) = 3,0 g/l de
albumin& bovind + 3 ml/l de eritrocite. Tn plus, fiind o solutie concentrata, la dilutia efectuata in toate
testele s-a folosit apa dura, pentru a simula conditile de utilizare care necesita apa de retea pentru
dilutie. O particularitate a acestei formulari este ca, in ciuda faptului ca este pe baza de apa, are o
actiune biocida destul de rapida si, mai ales, insensibila la prezenta materialelor organice contaminante.
in conformitate cu ordinea descrescitoare a rezistentei microorganismelor la dezinfectanti,
subreprezentata, pare evident ca, daca o formulare demonstreaza o activitate bactericida atat impotriva
gram-pozitivilor (S. aureus), cat si a gram-negativilor (P. aeruginosa), aceasta este, de asemenea,
eficienta pentru
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uciderea virusilor lipidici de origine sanguina (cum ar fi HIV, VHB si VHC) si a virusilor non-lipidici mari

(cum ar fi Adenovirus, Enterovirus).

Figura nr. 3: Reprezentarea ordinii descrescatoare a rezistentei diferitelor microorganisme la
antiseptice si dezinfectanti (Gerald Mcdonnell si a. Denver Russell, Antiseptics

and Disinfectants (Antiseptice si dezinfectanti): Activity, Action and Resistance (Activitate,
actiune si rezistenta), 1999, CI. Micr. Review, Vol. 12, 1, pp. 147-179").

Prions*
(CID, BSE)
L 4
Coccidia
(Cryptosporidium)
Sp:res
(Bacillus, C. difficile)
4

Mycobacteria
(M. tuberculosis, M. avium)
]

Cysts
(Giardia)
4
Small non-enveloped viruses
(Polio virus)
Trophozoites

(Acanthamoeba)

2
Gram-negative bacteria (non-sporulating)
(Pseudomonas, Providencia)
Fungi
(Candida, Aspergilius)
2
Large non-enveloped viruses
(Enteroviruses, Adenovirus)

Gram-positive bacteria
(S. aureus, Enterococcus)
4
Lipid enveloped viruses
(HIV, HBV)
FIG. 1. Descending order of resistance to antiseptics and disinfectants. The
asterisk indicates that the conclusions are not yet universally agreed upon.

7. DATE TOXICOLOGICE Sl IMPACTUL ASUPRA MEDIULUI
DIGLUCONAT DE CLORHEXIDINA
S-au efectuat studii de toxicitate acuta in urma administrérii orale, intravenoase si subcutanate la
sobolani si soareci; rezultatele sunt rezumate dupa cum urmeaza:
LDsq (oral, sobolan): 1260 -1950 mg/kg
LDs (subcutanat, soarece):  637-632  mg/kg
LDso (intravenos, soarece): 18-13 mg/kg
Toxicitate cronica: Expunerea cronica pe cale orala timp de 2 ani la solutii de clorhexidind in doze de
5,25 si 40 mg/kg/zi la sobolani a demonstrat ca clorhexidina nu este cancerigena. La aceste animale s-
a observat o histiocitoza reactiva a ganglionilor limfatici mezenterici. Totusi, acest fenomen nu a fost
progresiv in cei doi ani de observatie si a regresat atunci cand tratamentul a fost suspendat.
CETRIMIDA
LDs, (oral, sobolan): 410 mg/Kg
Putere iritanta Ochi (iepure): iritatie severa a ochilor
Genotoxicitate ,in vitro” (testul Ames): Negativ
Sensibilizare cutanata: Nesensibilizant
Solutiile diluate utilizate pot fi evacuate in sistemul de canalizare, deoarece continutul celor doua
ingrediente active este extrem de scazut si comparabil cu cel al antisepticelor obisnuite pentru piele.
Pentru eliminarea produsului concentrat, este necesara respectarea legilor in vigoare privind produsele
chimice si indicatiile date in ,Fisa cu date de securitate”.
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8. AMBALAJE

Secv Cod int. Ambalaj primar Ambalaj secundar

Flacon de 1000 ml cu dop filetat si sigiliu detasabil 1
1 D02030206 | 1 dozator cu pompa de 4 ml sau 1 pahar de masurat cu Cutie cu 12 flacoane
indicarea volumului corespunzator la 10,20,30,40,50 ml (la
cerere)

Canistra de 5000 ml cu dop filetat si sigiliu detasabil

1 dozator cu pompa de 10 ml (la cerere) sau pahar de masurat
Canistra de 5000 ml cu dop filetat si sigiliu detasabil

3 D02030273 1 dozator cu pompa de 10 ml (la cerer(ga) sau pahar de masurat
4 D020302101 | Sticla de 250 ml cu dop filetat Cutie cu 6 flacoane
5 D020302127 | Canistra de 2 | cu dop filetat si inel de etansare Cutie cu 2 canistre

2 D02030208 Cutie cu 4 flacoane

Cutie cu 2 flacoane

Toate ambalajele primare si paharele de masurare corespunzatoare sunt fabricate din polietilena de
inalta densitate (HDPE) in conformitate cu specificatiile tehnice cerute de Farmacopeea Europeana
(Ph. Eu.) Editia actuala. Acest material nu contine latex si este perfect compatibil cu toate
componentele formulei. Inelul de etansare aplicat pe fiecare ambalaj face imposibila manipularea
produsului Thainte de utilizare.

9. DEPOZITARE $I STABILITATE
Depozitati produsul la temperatura camerei, Tntr-un loc uscat. Solutia, Tn ambalajul original sigilat, este
valabila timp de 36 de luni. Dacad ambalajul este deschis si inchis corect la sfarsitul fiecarei operatiuni
de dilutie, preparatul isi pastreaza caracteristicile chimico-fizice si microbiologice nealterate timp de 12
luni. Solutiile diluate gata de utilizare, odata preparate si depozitate intr-un ambalaj perfect inchis, Tsi
pastreaza caracteristicile chimico-fizice nealterate timp de cel putin 7 zile.

10. CONTROLUL CALITATII

Componentele (materii prime, recipiente, etichete, etc.) si fazele intermediare de prelucrare ale fiecarui
lot de productie sunt verificate cu promptitudine si precizie, conform procedurilor prevazute de
standardele de certificare UNI EN ISO 9001 si 13485.

11. AUTORIZATII SI CERTIFICARI

Certificat c € Organism notificat nr 0476 - KIWA CERMET

Clasa dispozitivelor Clasificare CND: Nr. de Tnregistrare in
medicale repertoriu
IIb D020199 597847/R

INFORMATII REZERVATE PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII SI
UTILIZATORILOR PROFESIONISTI

Subsemnata, GONTEA ANA-MARIA , traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.12853,
certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba romana.
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