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Pri oha a 3 k rozhodnutiu o predEeni €grstlecie ev e 1000/2001

Piloha 4.4 k rozhodnutiu o prevode regi$acie ev e T-201 3/2005

Sih.n charaKeJistickych vlastnosti lieku (SPC)

1 NAZOV LIEKU

ExctPtAL" u LtPoLolo

2. KVALTTAT|VNE A KVANTITATiVNE ZLoZENTE L|EKU

Urea 40 mg v 1 ml lieku

3 LIEKOVA FORMA

derm6lna emulzia

Popis liekur biela, homog6nna, jemne parfemovana emulzia.

4. KLtNtcKE UDAJE

4.1. Terapeutick€indikecie

Velkoplo5n6 pouzitie na ochranu a osetrovanie citlivej alebo mierne podr62denej koze, pre
sucho aZ vermi sucht ko2u, vhodnd na doplnkov! miestnu liecbu koznich ochoreni silno
idinnymi koznymi liekmi, na starostlivost o pokozku pridoliedovani kounych ochoreni. Svrbive
prejavy, atopicky ekzem, psorieza.

4.2. Oavkovanie a sp6sob poddvania

Liek sa nanesa 2 ai 3 kret denne na poslihnutd miesta Devkovanie platiaJ pre deti.

4.3. Kontraindikecie

Precitlivenost' na zlozky lieku

4.4. Spaci5lneupozoJnenia

Ziadne.

4.5. Liekovd a in6Intetakcie

Nie sU zneme.

4 6 Pouiivanie v gravidite a podas laktacie

Poeas tehotenstva a lakbcie je moznd liek pouzivat

4.7. Ovplyvnenie schopnostiviest motorov6 vozidla a obslu hovat' stroje

Nie.

4.8. Ne:iaduce idinky

Vz6cne priznaky precrtlivenosti, zaeervenanie pdlenie a svrbenie.

4 9. Prgd6vkovanie

Niejezn6me.

5. FARMAKOLOGICKEVLASTNOSTI

5.1 FaJmakodynamick6vlastnosli

ATc klasifik6cia - D02AEo1

Urea je prirodzeny hydratadny faktor rohovej vrstvy epidermis.

Ovplyviuje vazbu vody na intraceluldrne proteiny Keratin nerozpusfa, ale zmdkeuie (resp
maceruje). V danej koncentecii neznizuje epidermalnu barierovu funkciu. Excipient je emulzia
typu v/o, obsahuJuca 36% lipidov

5.2 Farmakokinotick6vlastnosti
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Ureaje telu vlastnd letka a preto nie je mozne urdit lej farmakokinetiku

5.3. Predklinick6 tdaie o bezpeenosti

BezpeCnost lieku bola overen6 dlhodobltm poLrzivanim

6. FARMACEUTToKE oDAJE

61 Pomocn6litky

natrii lact|s solutio 60% (roztok mlieananu sodneho), acidum lacticum (kyselina mlieana),
triclosanum (triklosan), chlorhexidrni dihydrochloridum (chlorhexidiniudr dichlorid), glycero- et
sorbimacrogoli isostearas(glycerol- a sorbimakrogolisostear,rt), macrogoh ester (ester
makrogolu) methomacrogol-1000-dodecandioli copolymerum (kopolymer methomakfogolu
s dodekandiolom), paraffinum liquidum (tekutli'parafin), triglycerida saturata media (triglyceridy
mastnych kyselin), dimeticonum(dimelikon), myristylis lactas (myristyllaktat) parfum(pad6m),
aqua purificata(distena voda)

6.2. Inkompatibi laty

Nie sU zn6me.

6 3. Cas poutitelnosti

36 mesiacov

6.4. ljpo2omenia na sp6sob zaobchadzania s liekom

Pri teplote do 25'C.

6.5. Upozornenia na sp6sob zaobchedzania s liekom

Biela, nepriehladne fia6ka z plastu, plastovy uzever na zev , pisomna informacia pre
pouzlvatelbv, papierovd Skalufka

Velkosl balenia: 200 ml

6.6. Upozomenia na sp6sob zaobchldzania s liekom

Na vonkajBie pouZitie

7 Drtitef rozhodnutia o registr6cii

SPIRIG Eastern a.s Bratislava, Slovensk6 .epublika

8. Regi8tJadn6 dislo

46/0096/91-S

L D6tum prediienia rcgisldcie

PredEenie regisracie do

10. Datum poslednej revizie textu
j6rm06


