OZNAKOWANIE OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO (butelki)

primasept med
(10 g+ 8 g+2 g)/100 g roztwor na skore
(Propanolum + Alcohol isopropylicus + 2-Biphenylol)

450 ml Kod EAN UCC: 5909990425358
500 ml Kod EAN UCC: 5909990667659
11 Kod EAN UCC: 5909990425365

Sklad:

100 g roztworu zawiera:

- substancje czynne: propanol, alkohol izopropylowy, 2-difenylol

- substancje pomocnicze: kokamidopropylobetaina- roztwor 30% lub 38% (octan
dimetyloamoniowy kwasu amidopropylokokosowego, sodu chlorek, woda), wodorotlenek
potasu, mieszanina nasyconych kwasow ttuszczowych z ziarna palmy (C10-C18), substancje
zapachowe, hydroksyetyloceluloza, zétcien chinolinowa ( E 104 ), disodu edetynian, woda
0czyszczona.

Wylacznie do stosowania na skore

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

OTC - Lek wydawany bez recepty.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Schiilke & Mayr GmbH

Robert Koch Str. 2

22851 Norderstedt
Niemcy

Pozwolenie 13043

Termin waznosci:
Numer serii:

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
primasept med

Opis dzialania:



Lek primasept med dziata bakteriobojczo, grzybobdjczo i wirusobojczo.

Lek 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).

Lek primasept med dziata grzybobdjczo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans) i
dermatofity (w tym Trichophyton mentagrophytes oraz Microsporum gypseum). Lek dziata
wirusobdjczo, m.in. na HIV-1, wirusa zapalenia watroby typu B , rotawirusy, adenowirus
typ 2, herpes simplex, wirusa grypy azjatyckiej.

Wskazania:
Dezynfekcja i mycie ragk. Dezynfekcja i mycie ciata.

Kiedy nie stosowa¢ leku primasept med
Nie stosowac w przypadku uczulenia na propanol, alkohol izopropylowy, 2-difenylol lub na
ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg leku.

Sposob uzycia:
Lek primasept med stosowany jest bez rozcienczenia.

Higieniczna dezynfekcja i mycie rqk:

3 ml roztworu na skérg wciera¢ porcjami w suche dlonie przez 1 minutg, nastepnie zwilzy¢
dlonie niewielka ilo$cig wody, wytworzy¢ piane i przez kolejng 1 minutg wciera¢ wytworzong
piang¢ w dlonie.

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

Higieniczna dezynfekcja i mycie ciata:

3 ml roztworu na skore rozprowadzié porcjami na skorze o powierzchni 900 cm?
(powierzchnia ta odpowiada np. powierzchni przedramienia) i pozostawi¢ na 1 minutg,
nastepnie przy pomocy niewielkiej ilosci wody wytworzy¢ pian¢ 1 my¢ skore przez kolejng 1
minute. Po uptywie tego czasu sptukac¢ piang pod biezaca woda 1 wysuszy¢ ciato.

Ostrzezenia:

Przed rozpoczeciem stosowania leku primasept med nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami sluzowymi.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole
zawarte w leku moga dziata¢ podrazniajaco. Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek tatwopalny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

Lek primasept med a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel. (22) 49 21 301, fax (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku primasept med
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilosci leku lub spozycia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Schulke Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

tel. 022-11-60-700, fax: 022-11-60-701

Data ostatniej aktualizacji tekstu:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

OZNAKOWANIE OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO (kanister)

primasept med
(10 g+ 8 g+2 g)/100 g roztwor na skore
(Propanolum + Alcohol isopropylicus + 2-Biphenylol)

51 Kod EAN UCC: 5909990425372

Sklad:

100 g roztworu zawiera:

- substancje czynne: propanol, alkohol izopropylowy, 2-difenylol

- substancje pomocnicze: kokamidopropylobetaina- roztwor 30% lub 38% (octan
dimetyloamoniowy kwasu amidopropylokokosowego, sodu chlorek, woda), wodorotlenek
potasu, mieszanina nasyconych kwasow ttuszczowych z ziarna palmy (C10-C18), substancje
zapachowe, hydroksyetyloceluloza, zétcien chinolinowa ( E 104 ), disodu edetynian, woda
0czyszczona.

Wylacznie do stosowania na skore

Opis dzialania:

Lek primasept med dziata bakteriobojczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo.

Lek 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).

Lek primasept med dziata grzybobdjczo, m.in. na drozdzaki (w tym Candida albicans) i
dermatofity (w tym Trichophyton mentagrophytes oraz Microsporum gypseum). Lek dziata
wirusobojczo, m.in. na HIV-1, wirusa zapalenia watroby typu B, rotawirusy, adenowirus
typ 2, herpes simplex , wirusa grypy azjatyckiej.

Wskazania:
Dezynfekcja 1 mycie rak. Dezynfekcja 1 mycie ciata.

Kiedy nie stosowac leku primasept med
Nie stosowac w przypadku uczulenia na propanol, alkohol izopropylowy, 2-difenylol lub na

ktorakolwiek substancje pomocniczg leku.

Sposob uzycia:
Lek primasept med stosowany jest bez rozcienczenia.

Higieniczna dezynfekcja i mycie rgk:



3 ml roztworu na skorg wciera¢ porcjami w suche dtonie przez 1 minute, nast¢pnie zwilzy¢
dlonie niewielka ilo$cig wody, wytworzy¢ piang i przez kolejng 1 minut¢ weieraé wytworzong
pian¢ w dlonie.

Ostatecznie spluka¢ doktadnie piang pod biezaca woda i wysuszy¢ rece.

Higieniczna dezynfekcja i mycie ciata:

3 ml roztworu na skore rozprowadzié porcjami na skorze o powierzchni 900 cm?
(powierzchnia ta odpowiada np. powierzchni przedramienia) i pozostawi¢ na 1 minute,
nastepnie przy pomocy niewielkiej illosci wody wytworzy¢ piang i my¢ skore przez kolejng 1
minute. Po uplywie tego czasu sptukac piang pod biezaca woda i wysuszy¢ ciato.

Ostrzezenia:

Przed rozpoczeciem stosowania leku primasept med nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami sluzowymi.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania, alkohole
zawarte w leku moga dziata¢ podrazniajaco. Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek tatwopalny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

Lek primasept med a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktére wydawane sa bez recepty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

Zotaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozagdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji



Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, fax (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku primasept med
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilosci leku lub spozycia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Warunki przechowywania:

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

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

OTC - Lek wydawany bez recepty

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Schiilke & Mayr GmbH

Robert Koch Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

Pozwolenie 13043

Termin waznosci:
Numer serii:

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Schulke Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

tel. 022-11-60-700, fax: 022-11-60-701

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
primasept med

Data ostatniej aktualizacji tekstu:


mailto:ndl@urpl.gov.pl
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