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Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j. sukls13156/2001
Souhrn udaji o pripravku
1. Nazev pripravku

Excipial U Lipolotio
KoZni emulze

2.Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni

Urea 40 mg v 1 ml pfipravku
Uplny seznam pomocnych latek viz. Bod 6.1

3. Lékova forma

KozZni emulze
popis ptipravku: bild, homogenni, jemné parfémovana emulze

4.Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace

Velkoplo$né pouZiti k ochrané a oSetfovani citlivé nebo mirné
podrazdéné kiize, pro suchou az velmi suchou kiizi, vhodné k
doplrikové mistni 1é€bé koznich onemocnéni siln€ ucinnymi koZznimi
ptipravky, k péc¢i o pokozku pfi dolécovani koZnich onemocnéni.
Svédivé projevy, atopicky ekzém, psoriaza.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek se nandsi 2- az 3-krat denné€ na postiZena mista. Davkovéni plati i pro déti.
4.3 Kontraindikace

Ptecitlivélost na mocovinu nebo ostatni slozky pfipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Zadne studie interakci nebyly provedeny

4.6 Téhotenstvi a laktace

Po dobu téhotenstvi a laktace je mozZné ptipravek pouzivat.

4.7 fJéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni
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4.8 Nezadouci ucinky

Vzéacné priznaky piecitlivélosti, zarudnuti, paleni a svédéni.
4.9 Piedavkovani

Neni znamo.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : Pfipravky obsahujici ureu
ATC kod: D02AEO1

Urea je pfirozeny hydratacni faktor rohové vrstvy epidermis.

Ovliviiuje vazbu vody na intracelulérni proteiny. Keratin

nerozpousti, ale zmékcuje (resp. maceruje). V dané koncentraci
nesniZuje epidermalni bariérovou funkci. Excipient je emulze typu

v/o, obsahujici 36 % lipidd.

5.2Farmakokinetické vlastnosti

Urea je télu vlastni latka a proto neni mozné urcit jeji farmakokinetiku.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost ptipravku byla ovétena dlouhodobym pouzivanim.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek

natrii lactis solutio 60 %, acidum lacticum, triclosanum, chlorhexidini
dihydrochloridum, glycero- et sorbimacrogoli isostearas, macrogoli ester,
methomacrogol-1000-dodecandioli copolymerum, paraffinum liquidum,
triglycerida saturata media, dimeticonum, myristylis lactas, parfum, aqua
purificata

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se

6.3Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bila PE lahvicka se zatkou a PE Sroubovacim uzavérem, papirova krabicka,
velikost baleni: 200 ml
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouZity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozZadavky

7. Drzitel rozhodnuti o registraci

SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovenska republika

8. Registracni Cislo

46/096/91-S/C

9. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace

13.11.1991/30.9.2009

10. Datum revize textu

30.9.2009
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