INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPIRYTUS SKAZONY HIBITANEM 0,5% AMARA

Chlorhexidini digluconas
Ptyn na skoére, 0,5 g/ 100 g

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g produktu zawiera 0,5 g substancji czynnej: chlorheksydyny diglukonianu.
Produkt zawiera 67 — 73 % etanolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 ml plynu zawiera do 584 mg etanolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol (760 g/l), woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plyn na skore.

400 g — kod: 5909990673001
500 ml — kod: 5909990673032
800 g — kod: 5909990673049
1000 ml — kod: 5909990673056
25 kg — kod: 5909990673063

|5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Sposob i droga podania:
Podanie na skore.

Sposob stosowania:

Dezynfekcja pola operacyjnego: doktadnie przeciera¢ powierzchni¢ tamponem lub wacikiem suto
nasgczonym preparatem, wysuszy¢ jatowym r¢cznikiem, po czym procedurg powtorzyc.

Mycie rak: przemywac rece i przedramiona czyszczac za pomoca szczoteczki lub gabki. Podczas
mycia nalezy zwro6ci¢ uwagg na paznokcie i przestrzenie miedzy palcami. Nastepnie doktadnie
przemy¢ rece ciepla woda i powtdrzy¢ procedurg czyszczenia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowac po uplywie terminu waznoSci.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakoéw

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1L-5649/ZF.

| 13.  NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Odkazajace, dziala bakteriobdjczo i bakteriostatycznie na wegetatywne postacie bakterii
Gram-dodatnich, stabiej na bakterie Gram-ujemne.

Wskazania do stosowania: Dezynfekcja pola operacyjnego przed zabiegiem, do mycia rak przed
zabiegami operacyjnymi.

Przeciwwskazania: Nie stosowa¢ na uszkodzong skore oraz w przypadku nadwrazliwos$ci na
ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Interakcje: Dotychczas nie odnotowano.



Dzialania niepozadane: Preparat moze wywotywac podraznienie skory i tkanki podskérnej w
postaci reakcji alergicznych i fotodermatoz.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojeczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Srodki ostroznosci i ostrzezenia specjalne: Nie uzywaé do przedoperacyjnej dezynfekeji skory
twarzy, glowy 1 odkazania peknigtej blony bebenkowej. Unika¢ kontaktu z oczami.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Wdychanie oparéw lub przypadkowe wypicie
produktu powoduje obnizenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ten lek zawiera do 584 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml ( do 73% v/v). Moze powodowaé pieczenie
uszkodzonej skory. Ciecz tatwopalna.

Ciaza i karmienie piersia: Nalezy zachowac ostrozno$¢ w stosowaniu u kobiet ciezarnych i
karmiacych piersia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

spirytus skazony hibitanem 0,5% amara

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



