CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

primasept med (10 g + 8 g + 2 9)/100 g roztwér na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 g roztworu na skore zawiera:

- propanol (Propanolum) 10 g,

- alkohol izopropylowy (Alcohol isopropylicus) 8 g,

- 2- difenylol (2-Biphenylol) 2 g.

Substancja pomocnicza: zoélcien chinolinowa (E104) 0,001 g.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér na skore

Przejrzysty, zotty, lepki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Dezynfekcja i mycie rak. Dezynfekcja i mycie ciata.

4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania

Produkt primasept med stosowany jest bez rozcienczenia.

Higieniczna dezynfekcja i mycie rgk:

3 ml ptynu weciera¢ porcjami w suche dtonie przez 1 minute, nastepnie zwilzy¢ dlonie niewielkg

ilo$cig wody, wytworzy¢ piang i przez kolejng 1 minute wciera¢ wytworzong piane w dlonie.

Ostatecznie sptuka¢ doktadnie piang pod biezaca woda 1 wysuszy¢ rece.

Higieniczna dezynfekcja i mycie ciala:

3 ml ptynu rozprowadzi¢ porcjami na skérze o powierzchni 900 cm? (powierzchnia ta odpowiada np.
powierzchni przedramienia) i pozostawi¢ na 1 minute, nastgpnie przy pomocy niewielkiej ilosci wody

wytworzy¢ piang i my¢ skore przez kolejng 1 minute. Po uptywie tego czasu sptukaé piang pod

biezaca woda 1 wysuszy¢ cialo.

4.3. Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na propanol, alkohol izopropylowy, 2-difenylol lub na ktérykolwiek ze
sktadnikow produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy do stosowania na skore.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami §luzowymi.

Produkt moze powodowac reakcje alergiczne.
Produkt tatwopalny.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Brak danych

4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ zaburzenia skory i tkanki podskornej. Moze wystapi¢ suchos¢ i podraznienie skory.
Rzadko wystepuje uczuleniowe kontaktowe zapalenie skory lub pokrzywka kontaktowa.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dezynfekujace i antyseptyczne; propanol i leki ztozone zawierajace
propanol.
Kod ATC: D08 AX 53

Produkt primasept med jest ptynem dezynfekujaco-myjacym, nie powoduje wysuszenia skory.
Produkt zawiera alkohol propylowy, alkohol izopropylowy, 2-difenylol.

Produkt dziata bakteriobdjczo, grzybobdjczo i wirusobojczo.

Produkt primasept med dziata na takie drobnoustroje, jak bakterie Gram-dodatnie
(gronkowce, w tym MRSA; paciorkowce), bakterie Gram-ujemne (w tym Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae oraz
Listeria monocytogenes) oraz mykobakterie (w tym Mycobacterium tuberculosis). Produkt
primasept med dziata grzybobojczo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans) i
dermatofity (w tym Trichophyton mentagrophytes oraz Microsporum gypseum). Produkt



dziata wirusobdjczo, m.in. na HIV-1, wirusa zapalenia watroby typu B, rotawirusy,
adenowirus typ 2, herpes simplex, wirusa grypy azjatyckiej.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne
Brak danych
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra doustna toksycznos$¢ LDsq (dla szczuréw): 15 ml/kg - praktycznie nieszkodliwy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Amid propylodimetyloaminooctowy kwasu kokosowego 30%)
Wodorotlenek potasu

Mieszanina nasyconych kwasow tluszczowych, z ziarna palmy (C10-C18),
Substancje zapachowe

Hydroksyetyloceluloza

Zbkcien chinolinowa (E 104 )

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Bezbarwna , kwadratowa butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), z biatg zakretka z
polietylenu z zabezpieczeniem informujacym o otwarciu opakowania, zawierajagca 450 ml, 500 ml lub
1 1 roztworu na skore

Niebieski kanister z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE ), z czarng zakretka z polipropylenu z
zabezpieczeniem informujacym o otwarciu opakowania, zawierajacy 5 | roztworu na skore.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Brak szczegdlnych zalecen

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Schiilke & Mayr GmbH

Robert Koch Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie 13043

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.12.1999r./ 16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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