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Priloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls13588/2010

Souhrn udaju o pripravku

Nazev pripravku

AKNECOLOR light krémpasta

Kozni pasta.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Clotrimazolum 10 mg v lg pasty

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod. 6.1.

Lékova forma

Kozni pasta.

popis piipravku: svétlehnéda krémovita pasta. jemné parfémovana

Klinické udaje

4.1,

4.3.

4.4

4.0.

4.7.

4.8.

Terapeutické indikace

vSechny formy acne vulgaris 1. a 2. stupné, zejména jeji

papulopustulozni a pustuldézni forma, acne rosacea, acne perioralis,

folliculitis centrofacialis

Davkovani a zpusob podani

Pripravek se nanasi 1-2 krat denné na postizena mista v tenké vrstvé.

Pred pouzitim se doporucuje umyt pokozku jemnym nezasaditym
mydlem.
Kontraindikace
Precitlivélost na imidazolové derivaty a dalsi slozky pripravku.
Zviastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti
Zidn.
Interakcee s jinymi [é¢ivymi pripravky a jiné formy interakee
Nejsou znamy.
Té¢hotenstvi a kojeni
Po dobu tehotenstvi a kojeni je mozné plipravek pouzivat,
Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nema zadny vliv.
Nezadouct 1cinky
7Zridka iritace, velmi vzacné kontaktni senzibilizace.
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6.

4.9.

Predavkovani

Neni znamo.

Farmakologické viastnosti

S L

o1
Q9]

Farmakodynamické viastnosti
[Farmakoterapeuticka skupina: dermatologica.

ATC kod: DOTACOI

Imidazolové antimykotikum Clotrimazol pasobi fungistaticky (ve

vyssich koncentracich i fungicidné) na dermatofyty. kvasinky,

bifasické houby. plisné a bakteriostaticky na grampositivni bakterie.
Farmakokinetické vlastnosti

Po lokdlni aplikaci clotrimazolu jsou v hlubich epidermélnich vrstvach
dosazeny mikrobicidni koncentrace, v koriu mikrobistatické koncentrace.
Absorbee je minimalni (méné nez 5%), sérové hodnoty jsou po aplikaci 0,8 g

krému pod okluzivnim obvazem pod méfitelnou hranici 0,00 1ug/ml.
Systémova resorbee je prakticky zanedbatelna.
Predklinické ddaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost pripravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivénim.

Farmaccutické adaje

6.1,

0.2.

0.3.

6.4,

0.5.

6.0.

Pomocné latky

stearomakrogol-250-stearat. stearomakrogol 1000, oktyldodekanol.
methylpyrrolidon.  glveerol-stearat, stredni nasycené triacylglyceroly. oxid
ttanicity. zluty oxid zelezity, hnédy oxid Zelezity. fenethvlalkohol. dihydrat
natrium-citratu . monohydrat kyseliny citronové, parfém, ¢isténa voda
Inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba pouZitelnosti

3 roky

Zvl1astni opatfedni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Druh obalu a velikost baleni

zatavena Al tuba s vnitini ochrannou vrstvou, plastovy Sroubovaci uzdvér.
Kkrabicka
velikost baleni: 30g

ZvIAStni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Ke koznimu podani.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SPIRIG Fastern a.s.. Bratislava. Slovensko
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Registracni ¢islo

46/388/00-C

Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace
12.7.2000726.5.2010

Datum posledni revize textu
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