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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Solutio acidi borici 3%

30 mg/g dermalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalneho roztoku obsahuje 30 mg kyseliny borite;j.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Cira, bezfarebna kvapalina bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pouziva sa ako prostriedok na Setrntt povrchovu dezinfekciu koze, mé aj slabé protizapalové ucinky.
Velkost balenia 500 g a 1 000 g je ur¢ena na klinické ucely.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

1- az 3-krat denne aplikovat’ na postihnuté miesta.

Len na dermalne pouzitie.

Tento liek je vo forme uréenej na priame pouzitie podl'a indikacii.

Pri opakovanom pouzivani chrate liek pred moznou kontaminaciou riadnym a okamzitym
uzatvaranim obalu a pouzivanim sanitovanych pomocok.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Deti mladsie ako 10 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vyhybat sa aplikacii na vel'ké plochy zapalenej alebo poranenej koze a na sliznice.
4.5 Liekové a iné interakcie

V alkalickom prostredi straca u¢innost’.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas gravidity v ramci uvedenych indikacii.
Dojcenie

Tento lick sa moze pouzivat’ pocas dojéenia v ramci uvedenych indikacii.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Solutio acidi borici 3% nema vplyv na pozornost’ a koncentraciu a neovplyviiuje schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Ojedinele palenie a podrazdenie v mieste aplikacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri aplikacii na vacsiu plochu zapalenej alebo poranenej koze je riziko vstrebania a celkovej toxicity

(nauzea, vomitus, konvulzie). V takychto pripadoch treba lieCbu prerusit’ a kozu umyt’ mydlom
pod tecucou teplou vodou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, lieCiva s kyselinou boritou
ATC kod: DOSAD.

Tento liek je 3 % vodny roztok kyseliny boritej.

Kyselina borita mierne spomal'uje mnozenie baktérii a plesni, pdsobi slabo protizapalovo. Vyznacuje
sa dobrou lokalnou znasanlivostou, nizkou senzibiliza¢nou schopnostou, ale pomerne vysokou
toxicitou v pripade absorpcie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia intaktnou koZou je minimalna, pri aplikacii na zapalent alebo poranent1 kozu alebo

na sliznicu dochadza k vyznamnej absorpcii a méze dosiahnut’ toxickt plazmaticku hladinu. Kumuluje
sa v peceni. Priblizne 50 % absorbovaného mnozstva sa vyluc¢uje moc¢om v priebehu 12 hodin, zbytok
sa vyluci pravdepodobne v priebehu 3 — 7 dni.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost’ tohto lieku je overena dlhodobym pouZivanim v klinickej praxi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Lieky obsahujtce oxid zino¢naty.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova (HDPE) fTasa s plastovym (PP/PE) uzaverom, na ktorej je etiketa a pisomna informacia
pre pouzivatel'a vo forme otvaracej etikety. Tento liek nema vonkajsi obal.

Velkost balenia: 100 g,
klinické balenia: 500 g, 1 000 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VULM s.r.o.

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

tel.: +421 232 181 111

e-mail: info@vulm.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0728/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. november 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 20. januar 2006
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