SCHEDA TECNICA “LH SOAP”
PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO

LOMBARDAH sr..

Presidio Medico-Chirurgico Reg. N.18796 del Ministero della Salute
Disinfettante battericida per cute integra

Uso esterno
1. Composizione
100 ml di soluzione contengono: Benzalconio cloruro g 0,1 — tensioattivi nonionici, profumo,
coformulanti ed acqua depurata g. b. a ml 100.

2. Proprieta Chimico-fisiche
Soluzione semi-densa, limpida di colore azzurro chiaro, schiumogena per agitazione. Profumata.
pH= 6+0,5. Solubile in acqua in tutti i rapporti. Peso specifico: 1,020£0,05

3. Meccanismo d’azione

L’azione del quaternario € conseguente a diverse azioni:

1. sulle proteine, delle quali provoca la denaturazione;

2. intervenendo in reazioni metaboliche, con azione sugli enzimi a livello della membrana
citoplasmatica;

3. sulla permeabilita cellulare: il benzalconio cloruro viene assorbito sugli strati esterni della
membrana citoplasmatica sui quali effettua un’azione di lisi. La distruzione della cellula é
conseguente a legami che si formano tra il quaternario ed i costituenti citoplasmatici a peso
molecolare piu basso.

4. Spettro d’azione

Lo spettro d’azione € ampio e comprende principalmente batteri Gram positivi; agisce anche su
Gram negativi, miceti e virus lipofili.

Agisce sia in ambiente acido che alcalino.

5. Campi di impiego

Antisettico- antibatterico da utilizzarsi preferibilmente quando é richiesta anche un’azione detergente
Particolarmente indicato per la disinfezione delle mani del personale medico e paramedico addetto ai
reparti di chirurgia ed in tutte le attivita professionali che richiedono una rigorosa asepsi delle mani.
Indicato per il lavaggio e la disinfezione in: ospedali, case di cura, scuole, asili, caserme, case di
riposo, alberghi, mense, industrie ed in genere nei centri comunitari.

6. Modalita d’uso

Si impiega puro . Massaggiare I’area da disinfettare quindi risciacquare. Ripetere I’operazione se
necessario.

I tempo di contatto non deve essere inferiore a 2 minuti.

7. Sicurezza
Il prodotto e ben tollerato localmente anche dopo trattamenti ripetuti per piu giorni. L applicazione
del prodotto sulla superficie cutanea non provoca alcuna reazione a carattere flogistico, né di tipo
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allergico. Nel formulato sono presenti sostanze con caratteristiche emollienti e protettive che ne
consentono I’impiego anche molte volte al giorno.

8.Tossicita

Prove su cute sana: patch test non provocano alcuna reazione dopo 96 ore di contatto; le
proveripetute dopo 2 settimane non hanno fatto rilevare fenomeni di intollerabilita anche dopo
ulteriori 48 ore di contatto. Assenza di effetti sistemici: con controlli sperimentali non si sono
evidenziate variazioni significative tra i valori degli esami chimico-clinici prima e dopo I’applicazione
cutanea del disinfettante. Cio dimostra che il prodotto & privo di azione sistemica e quindi & ad
esclusiva azione locale.

9. Controllo Qualita
La produzione ed i controlli del prodotto vengono effettuati in ottemperanza alle Norme di Buona
Fabbricazione.

10. Avvertenze

Indicazioni di pericolo : Non pericoloso
Consigli di prudenza : Nessuna in particolare.

AVVERTENZE : Solo per uso esterno. Tenere fuori dalla portata dei bambini. Non ingerire. Da
non usare su cute lesa e mucose. Non impiegare contemporaneamente a saponi 0 tensioattivi
anionici. In caso di incidente 0 malessere consultare un medico (se possibile mostrargli I’etichetta).
Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi risciacquare abbondantemente con
acqua. Non disperdere il contenitore nell’ambiente dopo I’uso.

11. Conservazione e validita

Conservare il prodotto nella confezione originale in ambiente fresco, pulito ed asciutto, al riparo da
elevate fonti di calore e non esposto a luce solare diretta. Conservare il recipiente ben chiuso e
lontano da alimenti, mangimi e bevande. Non riutilizzare il contenitore.

Il periodo di validita quantificato in 36 mesi si riferisce al prodotto nel suo contenitore integro e
correttamente conservato.

12. Smaltimento

Effettuar_e un evgntuale sm_al_timento in conformita alla normativa locale sui reflui, tenuto conto di
guanto riportato in composizione.
Contenitore in polietilene.

13. Confezioni
Flaconi da ml 500, 1000 e 5000.

14 Fonti bibliografiche principali:

Farmacopea Ufficiale X edizione

USP 24

British Pharmacopeia 1993

European Pharmacopeia 1999 Supplement
Medicamenta
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Prove effettuate su “LH SOAP”

e Prof. Antonio Pavan -Universita degli Studi dell’Aquila - Dipartimento di Medicina Sperimentale
- Scuola di Specializzazione in Patologia clinica - "Test per la determinazione dell'attivita
battericida secondo il metodo CEN TC/216 EN 1040" -

e Prof. Antonio Pavan -Universita degli Studi dell’Aquila - Dipartimento di Medicina Sperimentale
- Scuola di Specializzazione in Patologia clinica - "Test per la determinazione dell'attivita
battericida secondo il metodo CEN TC/216 prEN 12054" -

e Prof. Antonio Pavan -Universita degli Studi dell'Aquila - Dipartimento di Medicina Sperimentale
- Scuola di Specializzazione in Patologia clinica - "Test per la determinazione dell’attivita’
battericida CEN TC/216 —EN 1499 .Lavaggio igienico delle mani” -

e Prof. Antonio Pavan -Universita degli Studi dell'Aquila - Dipartimento di Medicina Sperimentale
- Scuola di Specializzazione in Patologia clinica - "Test per la determinazione della
tollerabilita ed assenza tossicita” -

15. Responsabile della immissione in commercio
Lombarda H. S.r.l. Loc. Faustina, 20080 Albairate (Mi). Tel. 02/94920509
16. Officina di produzione

Lombarda H S.r.I. , Via Brisconno snc, 20081 Abbiategrasso Ml)
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Autorizzata con Decreto n. PMC/389 del Ministero della Salute.
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