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Charakterystyka produktu leczniczego
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Skinsept color, (45,54 g+ 1,0 g+ 27 g)/100 ml, roztwor na skore
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera 45,54 g etanolu 96% skazonego 1% etylometyloketonem (Ethanolum
96 per centum), 1,0 g alkoholu benzylowego (4lcohol benzylicus)i 27,0 g alkoholu
izopropylowego (Alcohol isopropylicus).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zélcien pomaranczowa (E 110) i czerwien
koszenilowa (E 124)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore
Czerwony, przezroczysty roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Do przedoperacyjnego odkazania skory. Do odkazania skory przed wykonywaniem iniekc;ji,
punkcji, szczepien, pobran krwi i zmian opatrunku.

Dawkowanie, sposéb oraz podawania

Roztwér do stosowania w stanie nierozcienczonym, przeznaczony do odkazania skory przed
operacjami, punkcjami, pobraniem krwi i szczepieniami.

Odkazanie skory przed operacjami i punkcjami.

Nierozcienczony produkt nanies¢ jalowym tamponem na skorg, rozprowadzi¢ po powierzchni
skory i odczeka¢ 1 minute, az do wyschnigcia. Przy zagrozeniu wirusem HBV przedtuzy¢ czas
dziatania do 2 minut, powtoérnie nanoszac produkt na skore.

Czynnos¢ nalezy powtorzy€.

Odkazanie skory przed iniekcjami, pobraniem krwi, szczepieniami, akupunkturq.

Partig skory spryskac¢ przed wkhuciem i odczekac 15 sekund. Celem poszerzenia spektrum
dziatania o wirusy przedtuzy¢ czas dziatania do 1 minuty. Przy zagrozeniu wirusem HBV
przedhuzy¢ czas dziatania do 2 minut, powtdrnie spryskujac skore.

Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowa¢ do dezynfekcji otwartych ran o duzej powierzchni.
Nie stosowa¢ do dezynfekcji bton §luzowych.

Nie stosowa¢ w okolicy oczu.

Nie stosowa¢ u noworodkow.

Nietolerancja sktadnikow produktu.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Ten produkt leczniczy zawiera barwniki azowe zo6tcien pomaranczowa (E 110) i czerwien
koszenilowa (E 124), ktore moga wywota¢ reakcj¢ anafilaktoidalna. Reakcje uczuleniowe
wystepuja czesciej u 0sob uczulonych na kwas acetylosalicylowy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wynikéw kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu u kobiet
W ciazy.

Nie przeprowadzano badan na zwierzgtach.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u kobiet w okresie ciazy.

Okres karmienia piersia
Brak danych klinicznych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i maszyn
Brak danych na temat wplywu.
Dzialania niepozadane

Dotychczas nieznane.
Kazde dziatanie niepozadane nalezy zgtosi¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przedawkowanie

W razie przypadkowego spozycia:

ptuka¢ jame ustng woda, wypi¢ duzg ilos¢ wody. Konieczna jest konsultacja lekarska.

W razie przypadkowego dostania si¢ do oczu:

niezwlocznie przemy¢ oczy duza iloscia biezacej wody. Konieczna jest konsultacja lekarska.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: D 08 AX05

Skinsept color jest produktem zlozonym, zawierajacym dobrze tolerowane substancje czynne o
udowodnionej skutecznosci klinicznej. Zastosowane substancje czynne: etanol, izopropanol
oraz alkohol benzylowy uzupetniaja swoje zakresy aktywnos$ci, zapewniajac szerokie spektrum
dziatania antyseptycznego.

Produkt jest skuteczny przeciwko wystepujacym na skorze bakteriom, w tym pratkom

gruzlicy i gronkowcom ztocistymi opornym na metycyling (MRSA), grzybom oraz wirusom
Hepatitis B, HIV, Herpes, rotawirusom i adenowirusom.

Skinsept color odkaza i odtluszcza skore, oraz dzigki zawartoSci barwnikow uwidacznia
odkazony obszar.

Preparat jest autosterylny. Jalowo$¢ preparatu utrzymuje si¢ nawet w przypadku ponownego
zanieczyszczenia mikrobiologicznego (np. przy otwieraniu opakowania) (Patent Europejski nr
0016319) Produkt nie wywotuje podraznien nieuszkodzonej skory.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Nie dotyczy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak odpowiednich danych przedklinicznych dotyczacych stosowania.
DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nadtlenek wodoru

Zobkcien pomaraficzowa (E 110)
Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznosci

3 lata
Nie stosowac produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE z rozpylaczem

250 ml

350 ml

Butelka z HDPE z zakretka

11

Kanister z bezbarwnego HDPE z zakrgtka
51

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

do stosowania

Obchodzenie sie z produktem

Produkt jest tatwopalny. Nie rozpyla¢ w poblizu ptomienia. Punkt zaptonu (zgodnie z norma
DIN 51755) 21°C. Przestrzega¢ czasow aplikacji oraz zasad bezpieczenstwa stosowania. Przed
wlaczeniem urzadzen elektrycznych odczeka¢ do wyschnigcia produktu. Stosowaé ostroznie na
powierzchnie wrazliwe na dziatanie alkoholu. Unika¢ kontaktu z oczami. Chroni¢ przed wysoka

temperatura, iskrzeniem i ptomieniem. Ostroznie otwiera¢ opakowanie.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 100
31-323 Krakow
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10729/M/96

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.12.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.12.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTULECZNICZEGO
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