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Priloha a 1 k rozhodnuhu o predlte.i regElr,cre a 3046/2005

Sihrn charakterist ickych vlastnosii  l ieku (sPC)

NAZOV LIEKU
EXCTpIAL lllAs I s l\,lA^lDl Ovvl\rl OLEJO-II
KVALITAT|VNE A KVANTITAT|VNE ZLOZENIE LIEKU
lvlastovY 26klad bez u6 nnei latky
LIEKOVA FORMA
derm6lna mast
KLINICKE OOAJE
4.1. Terapeutick6 indikacie' 

wasiie urcena na Indrvlduelnu pripravu leaivich pripravkov, k osetreniu trvalo velmi suchel
ko:e Zvlest re vhodn:r pre detsku poho:ku Inienzivne premastuje neobsahuje vodu nlele

zmVvatelna v;dou.
4.2. Oevkovanie a sp6sob podevania

I\,4as1 sa nanasa v lenKel vrswe na posthnutu ko:u 2 a:3 krt i  denne Devkovane plati  lpre

deti
4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost na zlo:ky heku
4.4. Specialne upozornenia

Z\ad",e
4.5. Liekov6 a in6 inlerakcie

l\/6:e ovDlwnit vstrebavanre Ineho externa. preto Je vhodn6 pou2lt lednol rve pfipravky

v aasovom o0stuPe
4.6. Pou:ivanie v gravidiie a podas laKacie

Podas tehotenstva a lakt6cie sa m6:e iek pouZivat
4,7. Ovplyvnenie schopnosti viest'molorcv6 vozidla a obsluhovaf stroje

Nie
4.8. Neiiaduce 6dinky

Vz6cne priznaky precitlivenosti, zaeetuenanie pdlenie a svrbenle
4.9. Predavkovanie

Nie te zname
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Fatmakodynamick6 vlastnosti

ATC skuoina D02AC91
ffiafiist s tandtovym olejom Je maslovy zaklad neobsahlje vodu a silno premastuje
pokozku. Nie je zmYvate nd vodou

5.2. Farmakokinetickd vlastnosti
Excipral" mast s mandfoqim olejom po vstrebani do stratum corneum lnlenzivne premastule a

hydratule, br6ni kansepiderm6lnel sirate vody
5.3. Predklinick6 idaje o bezpednosti

Bezpecnost pripravkJ bola overera dl l 'odobym poLZrval T
FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnYch latok

Amygdalae oleum, r icn oleum hydrogenatum glycerol i  monodlstearas vaselnum alolm'
zinci oxidum, tocoferola rnixta concentrata, parfum cremolrs

6.2. Inkompatibility
Nie sLl zndme

6.3. eas pottiitefnosti
48 mesracov

6.4. lJpozornenia na podmienky a sp6sob skladovania
Priteplote do 25'C

6.5. Vlastnosti a zlo:enie obalu
Hlinikovii tuba s plastovvm uzeverom, pisomne informeca pre poliivatela paplerova

Skatulka
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Velkost 'balenia 30 g, 100 g
6.6. Upozornenia na sp6sob zaobch6dzania s liekom

Na vonkaiSre PouZ(le
7. Oriitet rozhodnutia o tegistrecii
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8. Registtadn6 6islo
46/0279/96-S

9. Oatllm regi6tracie
28 3 1996

10. Datum poslednej revizie textu
apti l2007


