CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
sensiva
(459 + 28 g+ 0,3g)/100 g, roztwdr na skor

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 g roztworu na skérzawiera substancje czynne:

- propanol(Propanolum 45 g,

- alkohol izopropylowy(Alcohol isopropylicus28 g,

- kwas mlekowyAcidum lacticup0,3 g.

Substancje pomocnicze - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skar
Przezroczysty, bezbarwny roztwér.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt sensiva jest alkoholowym produktem do higiznej i chirurgicznej dezynfekcji skoryk.
4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania

Higieniczna dezynfekcja skoryk:

3 ml produktu sensiva néadg wciera porcjami w suche dtonie przez 30 sekund.
Dezynfekcja skéryk przed zabiegami chirurgicznymi:

w umyte, suche dionie i przedramiona, agle/ciera porcjami 10 ml produktu sensiva przez
90 sekund, dbag o state zwitenie skory produktem leczniczym.

Poczeka do doktadnego wyschggia dtoni przed nateeniem gkawiczek.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na propanol, alkohol izopropylowy, kwas mlekow ha ktéakolwiek substangj
pomocnica.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt przeznaczony wadznie do stosowania ha skor

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonaghuzowymi.

W przypadku stosowania produktu niezgodnie ze wakiami i sposobem stosowania, alkohole
zawarte w produkcie magiziata podraniajaco lub wchiania sie przez skdg, zwtaszcza
uszkodzon i wywoltywaé dziatania ogolnoustrojowe.

Produkt fatwopalny.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji



Brak danych.
4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych danych dotyezych stosowania produktu leczniczego u kobietasmci w
okresie laktacji.

4.7. Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniaaszyn

Nie przeprowadzono baflaad wptywem produktu na zdolitoprowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepagadane

Moze wystpi¢ suchdc¢ i podranienie skory. Rzadko wygtuje uczuleniowe kontaktowe zapalenie
skory lub pokrzywka kontaktowa.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.

Przypadkowe spgycie produktu powoduje reakcje podobne jak pazgpiol etanolu, lecz nie
wywotluje oddziatania euforycznego, a zapalemiadka, krwawienie, bol, nudidoi, wymioty oraz
depresja frodkowego uktadu nerwowega 2nacznie bardziej nasilone i traajtuzej niz po spayciu
etanolu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dezynfakaji antyseptyczne; propanol i leki zéme zawierajce
propanol.
Kod ATC: DO8AX53

Produkt sensiva zawiera substancje czynne propalkohol izopropylowy i kwas mlekowy.
Produkt sensiva dziata bakteriobéjczo, przeciwgizadi przeciwwirusowo.

Produkt sensivdziata na drobnoustroje, takie jak bakterie Gramadoie (gronkowce, w tym
Staphylococcus aureugaciorkowce), bakterie Gram-ujemne (w tiascherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus vulgaris, Proteus mirabdimzKlebsiella pneumoniga mykobakterie (w tym
Mycobacterium tuberculogisProdukt sensivdziata grzybobdéjczo, m.in. na daraki (w tym
Candida albicangsi dermatofity (w tymTrichophyton mentagrophytesazMicrosporum gypseumn
Produkt dziata wirusobdjczo na wirusy, m.in. na HWirus zapalenia wtroby typu B, rotawirusy
oraz wirus krowianki.

Produkt zawiera rOwniesubstancje pomocnicze naigijace i natluszczage, zapobiegage
wysuszaniugk i utrzymupce elastyczni skory.

Roztwér o pH 5,5.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Tolerancja produktu sensiva zostata udowodnionaomaoa klinicznych testéw toksyczrioi w
doswiadczeniach na zwiegtach.

Ostra toksyczn doustna (szczury): Lfg14,72 ml/kg mc. - brak zastrzs z toksykologicznego
punktu widzenia.

Ostra toksycznit skérna (szczury): LE3 15 ml/kg mc. - produkt praktycznie nietoksyczny.

Test na pierwotne draienie skory: produkt niedzaiacy, dobrze tolerowany przez skor

Btony $luzowe - test drdiwosci oczu (krolik): produkt umiarkowanie dnaiacy, po sptukaniu efekt
catkowicie odwracalny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol mirystynowy, triglicerydy nasyconych kwasdiuszczowych gredniej dtugéci tancucha,
glicerol 85%, sodu mleczan, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Brak danych.
6.3. Okres wanosci

3 lata
6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C. Przechowywaw miejscu niedogpnym i
niewidocznym dla dzieci.

Z uwagi na nisk temperatug zaptonu (23°C) nals przestrzegaszczegolnych zasad bezpietsteva
podczas #ytkowania i przechowywania.

Produkt fatwopalny.

6.5. Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Butelka z HDPE z zaktka PP, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawieaal 50 ml, 450 ml, 500
ml, 1I, 5 ml roztworu na skér

Pojemnik z HDPE z zaktka PP, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawdeya] O | roztworu na
skor.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych zalege

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Schulke and Mayr GmbH
Robert Koch Strasse 2
22840 Norderstedt
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwoleniel3044

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

22.12.1999/12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



