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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 7”15 ¢

g/

/
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDER PLYNNY, (180 mg + 10 mg)/g, zawiesina na skore
2.  SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiesiny na skorg zawiera 180 mg cynku tlenku (Zinci oxidum) i 10 mg mentolu
(Mentholum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Puder ptynny jest wskazany do stosowania miejscowego jako srodek u$mierzajacy swiad
skory, kojacy i wysuszajacy w dermatozach, pétpascu, ospie wietrznej i po ukaszeniu
owadow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skorg.

Nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze kilka razy na dobe.

Przed uzyciem wstrzasna¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na cynku tlenek, mentol lub na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu
leczniczego;

- na uszkodzong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chroni¢ oczy i blony $luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wplywu.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Produkt moze powodowa¢ objawy nadwrazliwosci (np. podraznienie skory).
4.9 Przedawkowanie

Nie zachodzi mozliwos¢ przedawkowania przy stosowaniu zgodnie ze wskazaniami i
zaleconym sposobem stosowania.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Puder plynny zawiera substancje czynne cynku tlenek i mentol.

Stosowany na skore tagodzi $wiad, dziata wysuszajaco, ostaniajaco, stabo odkazajaco i stabo
znieczulajaco miejscowo.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Jesli jest zachowana ciagto$¢ skéry, produkt leczniczy zastosowany na skére nie wchlania sie
do krwiobiegu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan przedklinicznych.
Z danych literaturowych wynika, ze mentol i tlenek cynku charakteryzuja sie niska

toksycznoscia. W zadnym z badan nie odnotowano bezposredniego dziatania rakotworczego
ani mutagennego tlenku cynku i mentolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 86%

Woda oczyszczona

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne o
Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z polietylenu z dodatkiem biatego pigmentu, zamykana zakretka z kroplomierzem
100 g (1 butelka po 100 g)

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Przed uzyciem wstrzasnaé.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z o0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakéw

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3581

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 maja 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 kwietnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013-07- 2 9



