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Sihrn charakteristickich vlastnosti lieku (SPC)

1. NMOV LIEKU
EXCIPIAL [,'IASi

z. ir i l  i l r ivHE I rvANTlrATivNE zLozENlE LIEKU
Mastovv zaklad bez ualnnei latky

3, LIEKOVA FORMA
dermelna mast

4. KLINICKE UDAJE
4.'1. Terapeutick6 indikacie' ' ' ' f f l" . i ' ' "  

uraena na individualnu papravu rekov h oselren u lrvalo ve ml suchej koze

lnlenzi;ne ole.rastule neobsafuje vodL ,e arrl i f  h'  a teda zryvatelna vooou

4.2. D6vkovanie a sp6sob podavania
Iv |as l . sananasaVtenKe lv rs rvenapos t i hnu tukozu2az3k re tdenneD6vkovanepa t ia jp re
0eI l .

4.3. Kontraindik6cie
Precitlivenost na zlozky lreku

4.4. Speci6lne upozornenia
Z\adre

4.5. Liekove a ine inte.akcie
t,,tOie owtwnit vstrebavanie indho externa preto je vhodn6 pou:if jednotlive lieky v casovom

odstuoe
4.6. Poutivanie v gtavidite a poias lakt6cie

Poaas lehotenstva a laklec e sa n67e lrek pouzival

4.7. Ovplyvnenie schopnosli  viest motorov6 vozidlt a obsluhovat slrole

Nie
4.8. Neiiaduce {6inkY

Vz,rcne priznaky p;ecrt|venostr zader'r'enanle peLenie a svrbenre

4.9. Predevkovanie
Niele zname

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.'1. Farmakodynamick6 vlastnosti

ATC skuPina D02AC91
exc,pia-; rnast je emulgovatelny amfifilni mastovy zaklad neobs€huje vodu a sllno

oiu'"i"Jri" por,oir,, Neo6sahuje lonzervadn6 letky ani parfemy Je zmyvateln' vodou

5.2. Farmakokinelick6 vlastnosti
Excipral' masl po vstrebani do stratum cofneum intenzivne premasfuje a hydratule' branl

transeoidermelnej strate vodY
5.3. Predklinick6 idaje o bezpeanosti

Bezoednost lieku bola overen,r dlhodobim pouzivanim
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam Pomocnich letok- 
v-aseflnrni "fort polysorbatum 20. polysorbatum 40 sorblmacrogol - 2000 peroleas

6.2. InkomPatibi l i ty
Nie sU zname

6.3. eas potliitetnosti
60 mes acov

6.4. t pozornenia na podmienky a sp6sob skladovania
Priteplote do 25"C

6.5. Vlaslnosti a zlo:enie obalu- - 
nriniioua tuba s ptastov\im uz6verom, pisomne Inform6cia pre pouzivatefov, paplerova

Skatulka
Velkosl balenia 309, 100 g

6.6. Upozomenia na sp6sob zaobchadzania s liekom
Na vonkajSie Pou:itie

7. Drlitel rozhodnutia o regislrecii
SPIRIG Eastern a.s , Bratislava, Slovensk6 republika



uwr
8. Registraind Cislo

46/0280/96-S
9. D6tum regisftecie

28 3 1996
10. D6tum Posl€dnej revizie textu

apti l2007


