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Charakterystyka produktu leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Skinman soft (60 g +0,3 g + 0,1 g)/100g, roztwarskée

SKtAD JAKO SCIOWY | ILOSCIOWY

100 g roztworu na skérzawiera:

alkohol izopropylowy Alcohol isopropylicus) - 60,0 g

chlorek benzalkoniowy, roztwér 509Bednzalkonii chloridum) - 0,3 g
kwas undecylenowgAcidum undecylenicum) - 0,19

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skar
Niebieski przeroczysty roztwor

SZCZEGOt OWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania
Gotowy do uycia roztwér przeznaczony do higienicznego i clgicznego odkzania gk

Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania na sk@r
Roztwdr gotowy do stosowania. Produkt mgletosowa w stanie nierozcieezonym.

Higieniczne odkzanie pk:

3 ml produktu wcieraw dtonie przez 30 sekund.

Chirurgiczne odkzanie gk:

5 ml produktu wcieraw dtonie przez 1 % minuty, czynstopowtorzy¢ dwukrotnie. Dionie
podczas dezynfekowania mydzy¢ ciagle wilgotne.

Dziatanie pstkobojcze:

3 ml produktu wcieraw dtonie przez ¥ minuty, czynfibpowtdrzye dwukrotnie.

Przy skaeniu wirusem opryszczki:

Produkt wcieraw rece przez 30 sekund, produkt musi dostatecznie pakrgate dionie.
Przy skaeniu rotawirusami:

Produkt wcierdw rgce przez 1 mingt produkt musi dostatecznie pokryéveate dtonie.
Inaktywacja wiruséw ostonkowych (w tym HBV, HCHIV)

Produkt wcietaw rece przez 30 sekund, produkt musi dostatecznie pakrgate dionie.

Przeciwwskazania

Nie stosowé:

- do odkaania btonsluzowych;

- w okolicy oczu,

- w nadwraliwosci na substancje czynne lub kikolwiek substangj pomocnica,
- doustnie,

- na zranion lub wysuszoa skék.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unik& kontaktu produktu z oczami i btonaihizowymi. W razie przypadkowego kontaktu
produktu z oczami lub btonaghizowymi, naley przemy je duza iloscia wody.

Produkt jest tatwopalny. Nie rozpyl@roduktu w pobliu ptomienia; punkt zaptonu (zgodnie z
normg DIN 51755) 22 °C. Przed w¢zeniem urzdzen elektrycznych odczekado wyschngcia

produktu; stosow@ostraznie na powierzchnie weiwe na dziatanie alkoholu.
Naley przestrzegazasad stosowania produktu oraz zasad bezpgistova.



4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje irterakcje
Brak danych.

4.6 Cigza i laktacja
Ciaza
Produkt Skinman softaywany zgodnie ze wskazaniami oraz zalecanym dawkiemai
sposobem podawania teoby¢ stosowany podczasagy.
Okres karmienia piersi
Brak danych klinicznych. Z tego wzglu nie naley stosowa produktu w okresie karmienie
piersh.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ kierowania pojazdow mechanicznych i obstugiwanianzadzen
mechanicznych w ruchu
Skinman Soft nie ma wplywu na zdokégrowadzenia pojazdéw i obstugiwania
uradzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepagadane
Chlorek benzalkoniowy e wywotywa: podranienia skory. Maliwe s3 réwniez reakcje
uczuleniowe. Kade dziatanie niepadane powinno zostazgtoszone lekarzowi lub
farmaceucie.

4.9 Przedawkowanie
W razie przypadkowedo spgria:
Zastosowé natychmiast ptukanie jamy ustnej i skontaktéwe z lekarzem.

Postpowanie w razie przypadkowego dostanepspbduktu do oczu
Pacjent powinien natychmiast przeiobficie oczy bieaca woda i skontaktowa sig z
lekarzem

5  WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wikciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutycznérodki antyseptyczne i dezynfeldgp.

Skinman soft jest produktem ztanym, zawierajcym substancje czynne o udowodnionej
skutecznéci klinicznej przeciwbakteryjnej i przeciwwirusowej

Zastosowane substancje czynne: izopropanol, dhtmazalkoniowy oraz kwas undecylenowy
wzajemnie uzupetniajswoéj zakres dziatania, zapewni@jszerokie spektrum dziatania
produktowi.

Produkt dziata na bakterie, w tymathi gruzlicy, oraz grzyby i wirusy

ostonkowe (w tym HBV, HCV, HIV), wirusy opryszcz&raz rotawirusy .

5.1 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Substancje czynne produktu Skinman Soft wchtarsij przez nieuszkodzanskér w bardzo
matym stopniu, nie magym znaczenia klinicznego.

5.2  Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Brak danych przedklinicznych dotygz/ch stosowania mggych znaczenie w praktyce
klinicznej.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
glicerol 85 %, alkohol mirystynowyrodek zapachowy (Martine PH 799864),
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bekit patentowy (E 131), woda oczyszczona.

Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci
4 lata
Produkt nie mge by stosowany po uptywie terminu waosci.

Specjaln&rodki przy przechowywaniu
Przechowywaw temperaturze poigj 25°C.

Chront przed wysok temperatuy, iskrzeniem i pfomieniem - produkt tatwopalny
Produkt nalgy przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelki z biatego HDPE z polipropylenawakektka, zawieragce 100 ml lub 500 ml roztworu
na skoe.

Kanister z bezbarwnego HDPE z zgkn z HDPE, zawieragy 5 | roztworu na skér

Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania
Obchodzenie giz produktem
Ostranie otwiergd opakowanie i ostrmie stosowa produkt.

Utylizacja:
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lujpj@dpady naley usuraé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ecolab Sp. z o.0.

30-504 Krakow

Ul. Kalwaryjska 69

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
13047

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEE NIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
18.04.2000/ 11.12.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



