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Souhrn udaju o piipravku
1. Nazev pripravku

Excipial U Hydrolotio
KozZni emulze

2.Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Urea 20 mg v 1 ml pfipravku
Uplny seznam pomocnych latek viz. Bod 6.1

3. Lékova forma
KoZni emulze
Popis ptipravku: bilad emulze charakteristické viing.

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace
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podrazdéné kize, pro normalni az mirn€ suchy typ kiize, vhodné k
dopliikové mistni 1é€bé koZnich onemocnéni silné€ u¢innymi koznimi
ptipravky, k pé¢i o pokozku pfi doléCovani koznich onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Ptipravek se nanasi 2- aZ 3-krat denné€ na postiZenad mista. Davkovani plati i pro déti.

4.3 Kontraindikace
Ptecitlivélost na mo€ovinu nebo ostatni slozky p¥ipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

4.5 Interakee s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Zadne studie interakci nebyly provedeny

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Po dobu t¢hotenstvi a laktace je mozné ptipravek pouzivat.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni

4.8 Nezadouci ucinky
Vzécné ptiznaky piecitlivélosti, zarudnuti, paleni a svédéni.
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4.9 Predavkovani
Neni znamo.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina : Piipravky obsahujici ureu
ATC kod: DO2AEO1

Urea je pfirozeny hydrata¢ni faktor rohové vrstvy epidermis.
Ovliviiuje vazbu vody na intracelularni proteiny. Keratin
nerozpousti, ale zmé&kcuje (resp. maceruje). V dané koncentraci
nesniZuje epidermalni bariérovou funkci. Excipient je emulze typu
o/v, obsahujici 11 % lipida.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Urea je télu vlastni latka a proto neni mozné uréit jeji farmakokinetiku.

5.3 Pfedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpecnost pfipravku byla ovétena dlouhodobym pouZzivanim.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek
Polyhexanid

Monohydrat kyseliny citronové
Dihydrat citronanu sodného
Dihydrat dinatrium-edetatu
Tekuty parafin
Ethoxylov.triacylglyceroly nasyc. Kys. C8-10
Makrogol- 2000-monostearat
Dimetikon

Parfém

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bilé4 PE lahvic¢ka se zatkou a PE Sroubovacim uzaveérem, 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
poZadavky

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovenska republika

8. Registracni ¢islo
46/097/91-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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