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4.2 Dosierung und Art der Anwendung

4.3 Gegenanzeigen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichts-

Bezeichnung des Arzneimittels

Aseptoman® viral

10 g 1-Propanol (Ph. Eur.)/57,6 g Ethanol
96 % pro 100 g Flissigkeit zur Anwendung
auf der Haut.

Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung

100 g Flussigkeit zur Anwendung auf der
Haut enthalten:
10 g 1-Propanol und 57,6 g Ethanol 96%.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt 48 mg
Propylenglycol bei einem durchschnitt-
lichen Dosiervolumen von 3 mL, entspr.
16 mg/mL.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Flussigkeit zur Anwendung auf der Haut.
Klare und farblose Flissigkeit.

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete
Hygienische Handedesinfektion.

Wirkspektrum: bakterizid (inkl. Mykobakte-
rien), levurozid, viruzid.

Dosierung:

Aseptoman viral wird unverdinnt ange-
wendet und in die trockenen Hande einge-
rieben. Die Hande mussen wahrend der
gesamten Anwendungszeit durch das un-
verdiinnte Produkt feucht gehalten wer-
den.

Hygienische Handedesinfektion:

30 Sekunden

Zur Virusinaktivierung:1 Minute

Art der Anwendung:
Zur Anwendung auf intakter Haut.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

maBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung auf Schleimhauten, im Au-
genbereich und offenen Wunden nicht ge-
eignet. Bei versehentlichem Kontakt mit
Augen oder Schleimhauten sofort griind-
lich mit viel Wasser spulen und einen Arzt
konsultieren.

Nicht verschlucken oder in den Blutkreis-
lauf gelangen lassen.

4.5

Aseptoman viral ist alkoholhaltig und
brennbar. Vor Anwendung elektrischer Ge-
rate die mit Aseptoman viral eingeriebene
Haut gut trocknen lassen.

Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautre-
aktionen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorru-
fen. Propylenglykol kann Hautreizungen
hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen mit an-
deren Arzneimitteln bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Bei sachgemallem Gebrauch kann Asep-
toman viral wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-

keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Aseptoman viral hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Systemor- | Haufigkeit Nebenwir-
ganklasse kungen
Erkrankun- | Nicht be- Hautirritatio-
gen der kannt (Hau- | nen (z. B.
Haut und figkeit auf Rétung und
des Unter- | Grundlage |Brennen).
hautgewe- | der verfug-
bes baren Daten

nicht ab-

schatzbar)

Insbesondere bei haufiger Anwendung der
Lésung kann es zu Hautirritationen der
(z. B. Austrocknung, Schuppung, R&-
tung, Spannung, Juckreiz) kommen. Bei
hochfrequenter Anwendung kann es zu wei-
ter gehenden Hautreizungen mit oberflach-
lichen Defekten kommen.

Das Ausmal} und der Schweregrad hangen
direkt mit der Haufigkeit der Anwendung und
der Durchfiihrung angemessener Hautpfle-
gemalnahmen zusammen. Bei dem ersten
Auftreten von Hautirritationen sind die Haut-
pflegemalRnahmen zu intensivieren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angeho-
rige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abteilung Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn. Website:

http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach bestimmungswidriger oraler Auf-
nahme groRerer Mengen von Aseptoman
viral (ab ca. 0,5 ml/kg KG) ist mit Intoxikati-
onserscheinungen durch die enthaltenen Al-
kohole zu rechnen. Bei qualitativ ahnlichen
Wirkungen ist Propanol ca. 1,5- bis 2-mal
toxischer als Ethanol. Das klinische Bild ei-
ner kombinierten Intoxikation durfte dem in
Fachkreisen bekannten der reinen Ethanol-
intoxikation entsprechen.

Die Notfallbehandlung hat zunachst den all-
gemeinen Prinzipien der Vergiftungsbe-
handlung (z. B. moglichst vollstandige pri-
mare Giftelimination und Verhinderung wei-
terer Resorption) zu folgen. Neben sympto-
matischen MafRnahmen ist (im Unterschied
zur kombinierten Methanol/Ethanol-Intoxi-
kation) vordringlich eine rasche Senkung
des Ethanol-Blutspiegels (z. B. mittels Glu-
cose- oder Lavulose-Infusionen, ggf. Dia-
lyse) anzustreben, da hohe Ethanolspiegel
den enzymatischen Abbau des Propanols
verzégern.

5. Pharmakologische Eigenschaften

o
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Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Antiseptika und Desinfektionsmittel, an-
dere Antiseptika und Desinfektionsmittel

ATC-Code: DO8AX053

Aseptoman viral wirkt gemaf in-vivo Prifun-
gen bakterizid (inkl. Mykobakterien), levuro-
zid und viruzid. Die folgenden Zeitangaben
gelten fur eine Titerreduktion um 4 log+o-Stu-
fen in In-vitro-Versuchen: BVDV 30 s, (dies
lasst nach aktuellem wissenschaftlichem
Kenntnisstand auf eine Wirksamkeit gegen
HCV, HBV und HIV schlieBen) Rota 15 s,
Influenza A und B 30 s, HSV1 und HSV2
30 s, SARS 30 s, HAV 30 s, Adeno 60 s,
Polio 60 s, SV40 60 s, Vaccinia 30 s. Die
Kriterien gemal EN1500 werden erfllt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei bestimmungsgemafliem Gebrauch von
Aseptoman viral ist mit keiner Resorption
durch die intakte Haut zu rechnen, so dass
systemische Wirkungen der Alkohole nicht
zu erwarten sind.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und
Entwicklungstoxizitat, Genotoxizitat und
zum kanzerogenen Potential lassen die
praklinischen Daten keine besonderen Ge-
fahren fir den Menschen erkennen.

6. Pharmazeutische Angaben
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Liste der sonstigen Bestandteile
Gereinigtes Wasser, Propylenglycol, Butan-
1,3-diol, Glycerol, 2-Butanon, Phosphor-
saure 85 %, Lanolin-poly(oxyethylen)-75.
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6.2 Inkompatibilititen

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch:
6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir

die Aufbewahrung
Alkoholhaltig entzuindlich. Flammpunkt: 22 °C

Nicht in Kontakt mit offenen Flammen brin-
gen. Auch nicht in der Nahe von Zindquel-
len verwenden.

Nach Verschitten des Desinfektionsmit-
tels sind unverziglich MaRnahmen gegen
Brand und Explosion zu treffen. Geeignete
MafRnahmen sind z. B. das Aufnehmen der
verschutteten Flussigkeit und Verdinnen
mit Wasser, das LUften des Raumes sowie
das Beseitigen von Ziindquellen.

Hinweis zusatzlich auf Packungen mit ei-
nem Volumen von = 1000 mL:

Ein Umftllen von Aseptoman viral darf nur
unter aseptischen Bedingungen (Steril-
bank) erfolgen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flaschen mit

150 mL, 500 mL und 1 L sowie
Kanister mit

5L.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir

die Beseitigung

Eindringen gréRerer Mengen der Flissig-
keit in die Kanalisation verhindern. Mit fliis-
sigkeitsbindendem Material aufnehmen.
Nicht mit dem Hausmliill entsorgen. Klei-
nere Restmengen mit Wasser verdlnnt in
die Kanalisation geben. GroRere Mengen
nicht in den Ausguss oder in das WC lee-
ren, sondern Problemstoffsammelstelle
oder Sonderabfallsammler Ubergeben.
Sonderabfall Schlisselnr. 070104, AVV.

Inhaber der Zulassung
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9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verléngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
07. November 2006

Datum der letzten Verlangerung der
Zulassung: 22. April 2013
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11. Verkaufsabgrenzung
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