Priloha ¢.1 k rozhodnutiu o predizeni registracie & 3046/2005 24 04 ' 4.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

1. NAZOV LIEKU
EXCIPIAL" MAST S MANDL’OVYM OLEJOM
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Mastovy zaklad bez ucinnej latky
3. LIEKOVA FORMA
dermalna mast
4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutickeé indikacie
Mast je uréena na individualnu pripravu liecivych pripravkov, k o$etreniu trvalo velmi suchej
koze. Zvlast je vhodna pre detsku pokozku. Intenzivne premastuje, neobsahuje vodu, nie je
zmyvatelna vodou.
4.2. Davkovanie a sposob podavania
Mast sa nanasa v tenkej vrstve na postihnutd kozu 2 az 3 krat denne. Davkovanie plati | pre
deti.
4.3. Kontraindikacie
Precitlivenost na zlozky lieku.
4.4. Specialne upozornenia
Ziadne.
4.5. Liekové a iné interakcie
Moze ovplyvnit vstrebavanie iného externa, preto je vhodné pouzit jednotlivé pripravky
v casovom odstupe.
4.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie
Pogas tehotenstva a laktacie sa méze liek pouzivat.
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest' motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie.
4.8. Neziaduce Gcinky
\Vzacne priznaky precitlivenosti, zacervenanie, palenie a svrbenie.
4.9. Predavkovanie
Nie je zname.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
ATC skupina: D02AC91
Excipial” mast s mandlovym olejom je mastovy zaklad, neobsahuje vodu a silno premastuje
pokozku. Nie je zmyvatelna vodou.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Excipial” mast s mandlovym olejom po vstrebani do stratum corneum intenzivne premastuje a
hydratuje, brani transepidermainej strate vody.
5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti
Bezpeénost pripravku bola overena dihodobym pouzivanim.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok
Amygdalae oleum, ricini oleum hydrogenatum, glyceroli monodistearas, vaselinum album,
zinci oxidum, tocoferola mixta concentrata, parfum cremoris.
6.2. Inkompatibility
Nie su zname.
6.3. Cas pouzitelnosti
48 mesiacov
6.4. Upozornenia na podmienky a sposob skladovania
Pri teplote do 25 °C.
6.5. Vlastnosti a zlozenie obalu
Hlinikova tuba s plastovym uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
skatulka.
Velkost balenia: 30 g, 100 g
6.6. Upozornenia na spdsob zaobchadzania s liekom
Na vonkajsie pouZitie.
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