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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera nastgpujace substancje czynne: ATIRUTGAT LTORiw 5p 2 00

46,0 g etanolu (96% zdenaturowany)
27,0 g alkoholu izopropylowego

1,0 g alkoholu benzylowego

oraz substancje pomocnicze

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do stosowania na skore.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazaria do stosowania

Produkt leczniczy Skinsept Pur stosuje si¢ do przedoperacyjnego odkazania skéry oraz do
odkazania skéry przed wykonywaniem iniekeji, punkeji, szczepien, pobran krwi i zmian
opatrunku.

Dawkowanie i sposéb podawania
Roztwor do stosowania miejscowego na skére. Roztwér stosuje si¢ w stanie nierozceieficzonym.

Odkazanie skory przed operacjami i punkcjami.

Nierozcieficzony roztwér produktu leczniczego nanie$é przy pomocy sterylnego tamponu na
skore, rozprowadzié po powierzchai skéry, odczekaé 1 minute az do wyschnigcia. Przy
zagrozeniu wirusem HBV czynnosé odkazania nalezy powtorzy¢ oraz przedhizyé czas dziatania
do 2 minut.

Odkazanie skory przed iniekcjami, pobraniem krwi, szczepieniami, zmiang opatrunku
Partig skéry spryskaé przed wkluciem i odezekaé 15 sekund. Celem poszerzenia spektrum
dziatania o wirusy przedtuzyé czas dziatania do 1 minuty. Przy zagrozenin wirusem HBV
przediuzyé czas dziatania do 2 minut powtdrnie spryskujac skére.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
pkt 6.1.

Produkt leczniczy nie moze byé stosowany:
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- do dezynfekcji otwartych ran o duzej powierzchni
- do dezynfekcji blon §luzowych

- w okolicy oczu

- u noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

—

Ostrzezenia oraz $rodki ostroznodci odnos$nie stosowania

Produktu Skinsept Pur nie nalezy stosowaé do odkazania kikuta pepowiny u noworodkéw.
Ostroznie stosowa¢ u noworodkéw urodzonych o czasie i jedynie w sytuacii, gdy jest to
konieczne ze wzgledu na procedure odkazania.

Stosowac ostroznie na powierzchnie wrazliwe na dziatanie alkoholy.

Unika¢ kontaktu z oczami.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji.
Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Skinsept Pur
u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Brak wystarczajgcych danych dotyczacych przenikania etanoly, alkoholu izopropylowego
i alkoholu benzylowego do mleka ludzkiego.

Plodnosé
Brak danych.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania maszyn
Nie dotyczy.
Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane zostaly podzielone zgodnie z czestoscig wystepowania.
Konwencja MedDRA dotyczgca czgstoéci:

bardzo czgsto (>1/10);

czgsto (=1/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/ 100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci,

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czesto: nieznaczna suchoéé skéry i podraznienie skéry (zaczerwieniene, pieczenie).

Zaburzenia ukladu Nerwowego:

Czgstos¢ nieznana: pary produktu leczniczego moga wywolywaé uczucie sennosci i zawroty
glowy.

Katarzyna Bednarska
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Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziataf
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziataf Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie
] Za zoodnosc z oryginalem
Nie dotyczy. ECOLAB Sp. z0.0. Rrakéw, onia;
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100 |
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 1 14 A 7015
!

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujgce
Kod ATC: D 08 AX 05

Skinsept Pur jest produktem leczniczym zlozonym, zawierajgcym zazwyczaj dobrze tolerowane
substancje czynne o udowodnionej skutecznosci kliniczne;j. 7

Zawarte w tym produkcie substancje czynne: etanol, izopropanol oraz alkohol benzylowy
wzajemnie uzupelniajg swoj zakres dzialania, zapewniajac szerokie spektrum dziatania. .
Produkt jest skuteczny przeciwko wystgpujacym na skorze bakteriom (wigcznie z pratkami
gruzlicy i MRSA), grzybom oraz wirusom: Hepatitis B, HIV, Herpes, Rota, Adeno.

Skinsept pur odkaza i odthuszcza skorg.

Substancja pomocnicza - nadtlenek wodoru powoduje samorzutne wyjalowienie produktu, ktore
utrzymuje si¢ nawet w przypadku ponownego zakazenia przetrwalnikami bakterii (np. przy
otwieraniu opakowania).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

Przedkliniczne dane o bezpieczensiwie

Brak odpowiednich danych przedklinicznych dotyczacych stosowania,

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Nadtlenek wodoru, woda oczyszczona.
Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

Katarzyna Bednarska
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Produkt leczniczy nie moze byé stosowany po uplywie terminu waznosci

Okres waznosci po pierwszym otwarciu:

- butetka HDPE o pojemnosci 100 ml z zakretkg PP — 12 tygodni

- butelka HDPE o pojemnosci 250 ml z pompka — 12 tygodni

- butelka HDPE o pojemnosci 350 m] z pompka — 12 tygodni

- butelka HDPE o pojemnosci 1000 ml z zakretkg PP — 12 tygodni

- kanister HDPE o pojemnoéci 5000 ml z zakregtka z HDPE — 12 tygodni

Specjalne srodki ostroznosci pedczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartoéé opakowania

Butelka HDPE o pojemnosci 100 ml z zakrgtka PP
Butelka HDPE o pojemnosci 250 ml z pompka

Butelka HDPE o pojemnosci 350 ml z pompka

Butelka HDPE o pojemnosci 1000 m! z zakrgtka PP
Kanister HDPE o pojemnoéci 5000 ml z zakr¢tka z HDPE

ECOLAB Sp. z 0.0.
31-323 Krakow. ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 0

. REGON 350577317 NIP 677-002-40-1"

i 24 70000086 Z oryginaiem
Clekiny dniar

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

do stosowania

Obchodzenie si¢ z produktem

Produkt fatwopalny; nie rozpyla¢ w poblizu plomienia; punkt zaplonu (zgodnie z normg DIN
51755) 21°C; przestrzegaé czasow aplikacji oraz zasad bezpieczenistwa stosowania; przed
wlaczeniem urzadzer: elekirycznych odczekaé do wyschniecia produktu leczniczego; stosowac
ostroznie na powierzchnie wrazliwe na dziatanie alkoholu. Unika¢ kontaktu z oczami. Chronié
przed wysoka temperatura, iskrzeniem i ptomieniem. Ostroznie otwiera¢ opakowanie.

$rodki pierwszej pomocy:

Postgpowanie w razie przypadkowego dostania sie produktu leczniczego do oczu

Natychmiast przeptukaé oczy duza iloscig wody, od czasu do czasu podnoszgc géma i dolng
powieke. Usunaé szkla kontaktowe jezeli sg. Nalezy kontynuowad plukanie przez co najmnie;
15 minut. Nalezy wezwaé pomoc medyczna w przypadku dalszego wystgpowania objawdw lub

w przypadku ich nasilania sie.

Postgpowanie w razie przypadkowego spozycia

Przemy¢ usta woda. Wyjaé protezy dentystyczne, jesli sa. Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na swieze powietrze i zapewnié¢ warunki do cdpoczynku w pozycji
umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Nie wywolywaé wymiotéw, jesli nie jest to zalecane
przez personel medyczny. W przypadku wystapienia wymiotéw, glowa powinna by¢
utrzymywana nisko, tak aby wymiociny nie dostaly si¢ do pluc. Nalezy wezwa¢ pomoc
medyczng w przypadku dalszego wystepowania objawéw lub w przypadku ich nasilania sig.

Nigdy nie podawa¢é niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W przypadku

utraty przytomnosci,

nalezy utozyé w pozycji do udzielania pierwszej pomocy i natychmiast wezwaé pomoc
medyczng. Zapewnié otwartg wentylacje. Rozluznié ciasng odziez, na przykiad kolnierz, krawat

lub pasek.



7

9.

10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Podmiot edpowiedzialny
Ecolab Sp. z 0.0.

ul. Opolska 100

31-323 Krakéw

Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10728/M/96

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/{ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

ECOLAB Sp.z 0.0.
06.12.2001/06.02.2007 31-323 Krakéw, ul. Opoiska 100

R tol. 121261 61 00, fax 12/261 8101
DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU RéGON 350577317 NiP 677-002-40-11
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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