INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
BUTELKA 20 ml lub 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

1% SPIRYTUSOWY ROZTWOR FIOLETU GENCJANOWEGO , 10 mg/g, ptyn na skore
Methylrosanilinii chloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad: 100 g ptynu zawiera;
substancje czynng metylorozanilinowy chlorek (fiolet gencjanowy) 1 g.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: etanol 96%, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 ml Kod EAN.UCC: 5909990316724
500 ml Kod EAN.UCC: 5909990316779

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania: nie stosowa¢ w przypadku: nadwrazliwosci na sktadniki leku; bezposrednio na
otwarte rany; w razie glebokich i rozleglych uszkodzen skéry wymagajacych doraznej pomocy
chirurgicznej; na btony sluzowe.

Ostrzezenia: jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustepujg nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Chroni¢ oczy przed kontaktem z ptynem. Lek barwi skore i ubrania.

Ciaza, karmienie piersia: nie zaleca si¢ stosowania ze wzgledu na brak danych §wiadczacych o
bezpieczenstwie stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn: lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.

Interakcje: zawiesina bentonitu, sSrodowisko kwasne oraz ropa ostabiajg dziatanie leku.



(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZ){TEGQ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

| 11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Gemipharma Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3167

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania: odkazanie i dezynfekcja skory w stanach zapalnych, ranach sgczagcych i owrzodzeniach.

Sposob stosowania i droga podania: podanie na skore. Zmienione chorobowo miejsca na skorze
przetrze¢ wacikiem nasgczonym ptynem.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




1% spirytusowa gencjana

17. INNE INFORMACJE

Dzialania niepozadane:

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne u 0sob nadwrazliwych. Diugotrwale i czgste stosowanie moze
spowodowac podraznienia i owrzodzenia skory majacej kontakt z lekiem.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na tym opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Przedawkowanie: lek do stosowania miejscowego.
Pominiecie dawki: nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Data zatwierdzenia:

luty 2026 1.



