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Pf oha a l k rozhodnltru o predizeni.egistr,ce a 3049/2005

Sihrn chatakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

1. NAZOV LIEKU
EXCIP IAL 'KREM

z. ivllrarivHe e xvANTlrarivNE zLozENlE LIEKU
Maslovv zaklad bez uCrnnel latky

3. LIEKOVA FORMA
Derm6lny krem

4. KLTNtcKE 0DAJE
4.1. Terapeutick6 indikacie

Kr6m je urdeny na ndvldualnu pripravu iei lvich lekov, k starost lvostr. o normalny a

dvssebororckY tvp koze V ramci intervalovel liedby s kortrko dnimi externaml podla

olporucen a elAia h dolecovanru chorobnych stavov a k udrzaniu dobreho stavu pokozky

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania
Krem sa nan6Sa v tenkei vrstve na post hnutu kozu 2 az 3 krat denne Davkovanie platl al pre

oeI t .
4.3. Konlraindikacie

Precitlivenost na zloZkY lieku
4.4,Specielne upozornenia

ltaote
4.5. Liekov6 a ind interakcie

i/162e ovplyvnf vstrebdvanie neho externa preto je vhodne pou:it jednotlive pripravky

v Casovom odstuPe
4.6. Pouiivanie v g.avidite a podas laktacie

Poaas tehotenslva a laktacie sa l€k m6Ze pou:ival'
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viesf motorove vozidla a obsluhovat' stroje

Nre
4.8. Neiiaduce iainkY

Vz6cne priznaky precltlivenostl zaaervenanie pALenle a svroenle
4.9. Pred6vkovanie

Nie ie zn6me
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.'1. Farmakodynamicke vlastnosti
ATC skuPina: D02AC91
E-r"ipUf f,r"- je ernutzia typu olei vo vode s nei6novym emulgatormi ktor6 nedr6zdia
poi izir, ;" 

'konzervovanl; 
chl6rhexidinom a trrclosanom lvd nizky obsah

iiratinrntotiooit<ovycrt dtok, !dnok je mierne premaslujuci PrepLlsta pot a teplo m6

chladive vlastnosti.
5.2. Farmakokinetick€ vlastnosti

Excipialr kr6rn po vstrebani do stratum colneum mierne premaslule a breni transep dermalnel
slrale vooY

5.3. Predklinick6 [daje o bezpednosti
Bezpednost leku bola overene d hodobim pouzivanim

6. FARMACEUTICKEINFORMACIE
6.1. Zoznam Pomocnich latok

Paraff inurn lquldum. rsopropy|s mynstas glycerol monoslearas. alcohol cetylstearyl icus
polysorbatum 20. trrclosanum chlorhexrdrni dlhydrochlondum aqua pur ncata

6.2. Inkompatibi l i ty
Nie su zname

6.3. eas pouiitetnosti
60 mes€cov

6.4, Upozomenia na podmienky a sp6sob skladovania
Pri teplote do 25'C

6.5. Vlastnosti a zlo:enie obalu
Hlinikova tuba s plastovvm uz6verom pisomn6 rnformacra pre pouzivatelov paplerova

Skatutka.
Velkosl balenia 30 g, 100g

6.6. Upozornonia na sp6sob zaobchadzania s liekom
Na vonkaiSie PouZitie

7. Drritet rozhodnutia o registdcii
SPIRIG Eastern a s Bratislava. Slovenska rep!bl lka
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8. Registraen6 6islo

46/0281/96-S
9. O6tum regisfacie

28.3. 1S96
10. D6tum Poslednej revizie textu

aprl l2007


