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Souhrn ddaju o pFipravku
1. Nazev pripravku

Excipial mast
Mast

2.Kvalitativni a kvantitativni slozeni

Mast'ovy zaklad bez 1é€ivé latky
Uplny seznam pomocnych latek viz. Bod 6.1

3. Lékova forma

Mast
Popis piipravku : bila az slab€ Zlutd homogenni mast

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikace

Mast je urcena k individudlni pfipraveé 1é¢ivych ptipravki, k oSetfeni trvale velmi suché ktize.
Intenzivné promast'uje, neobsahuje vodu, je amfifilni, tudiz smyvatelna vodou.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Mast se nanasi v tenké vrstvé na postizenou kizi 2- az 3-krat denn€. Davkovani plati i pro
déti.

4.3Kontraindikace
Ptecitlivélost na kteroukoli pomocnou latku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Muze ovlivnit vstfebavani jiného externa, proto je vhodné pouzit jednotlivé piipravky
v ¢asovém odstupu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Po dobu téhotenstvi a laktace je moZné pripravek pouZzivat.
4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni
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4.8 Nezadouci ucinky

Vzacné ptiznaky precitlivélosti, zarudnuti, paleni a svédéni.
4.9 Piedavkovani

Neni znamo.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : Mekky parafin a tukové produkty
ATC kod: D02AC

Excipial mast je emulgovatelny amfifilni mastovy zadklad, neobsahuje vodu a silné
promastuje pokozku. Neobsahuje konzervaéni latky ani parfémy. Je smyvatelnd vodou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Excipial mast po vstfebani do stratum corneum intenzivné promastuje a hydratizuje, brani
transepidermalni ztrat€ vody.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpecnost piipravku byla ovétena dlouhodobym pouzivanim.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek

Vaselinum album, polysorbatuﬁ 20, polysorbatum 40, sorbimacrogoli — 2000 peroleas

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiyje se

6.3 Doba pouzitelnosti

5 1et

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikové tuba s plastikovym uzavérem, papirova krabicka

velikost baleni: 100 g
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

VSechen nepouzity pfipravek 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

46/1041/97-C

9. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace
19.11.1997/30.9.2009

10. Datum revize textu
30.9.2009

3/3



