AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAT[& NR. 7150/2014/01-02 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dermobacter 5 mg/2 mg/ml solutie cutanata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml solutie cutanata contine clorura de benzalconiu 5 mg sub forma de
clorura de benzalconiu solutie 50% 9,85 mg si digluconat de clorhexidind2 mg
sub forma de digluconat de clorhexidina solutie 20% 10,65 mg.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata.

Solutie limpede, incolora, putin viscoasa, care spumeaza la agitare.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatiiterapeutice

Realizarea antisepsiei si tratamentul adjuvant al afectiunilor cutaneo-mucoase de etiologie
bacteriana primara sau care se pot suprainfecta.

Nota: agentii antiseptici continuti de Dermobacter nu sunt sterilizanti; acestia reduc numai
temporar numarul micro-organismelor.

4.2 Doze si mod de administrare

Numai pentru administrare cutaneo-mucoasa.

Solutia se administreaza nediluata sau diluatd, o data sau de doua ori pe zi, timp de 7-10 zile.
Solutia nediluata se administreaza cutanat.

Solutia diluata 1:10 se administreaza la nivelul mucoaselor.

Solutia diluata trebuie preparata cu foarte putin timp inainte de a o folosi si nu trebuie pastrata.
Administrarea trebuie intotdeauna urmata de o clatire atenta.

4.3  Contraindicatii
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-Hipersensibilitate la oricare dintre componentele medicamentului sau la substante inrudite;
-Nu se administreaza la nivel ocular sau auricular; acest medicament nu trebuie s patrunda in
canalul auditiv, mai ales daca timpanul este perforat si nici nu trebuie sa fie pus in contact cu
tesutul nervos sau cu meningele.

-Acest medicament nu trebuie folosit pentru a dezinfecta echipamentul medical sau chirurgical.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Desi absorbtia cutanata este foarte redusa, substantele active pot trece in circulatia sistemica
atunci cand medicamentul se aplicad pe o suprafatd mai mare, sub pansament ocluziv, la nivelul
leziunilor cutanate (in special Tn caz de arsuri) sau pe pielea nou-nascutilor prematuri sau a
sugarilor (din cauza raportului suprafatd/greutate si a efectului ocluziv al scutecelor).

Contaminarea microbiana poate avea loc imediat dupa ce un medicament antiseptic a fost
desigilat prima data.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta sau succesiva a antisepticelor anionice trebuie evitata.

4.6 Fertilitatea, sarcinasialaptarea

In timpul sarcinii, Dermobacter poate fi administrat doar daca este absolut necesar. Se recomandi
aplicarea pe suprafete cat mai mici, fara plagi, fara pansamente ocluzive si pe o perioada cat mai
scurtd de timp .Medicamentul nu trebuie aplicat pe sani in perioada de alaptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Dermobacter nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

-Senzatie de uscaciune a pielii §i a mucoaselor, care poate fi atenuatd de o clatire atent;

-Usoare iritatii ale pielii la inceputul aplicarii;

-Posibil eczema de contact.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul

sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiseptice si dezinfectante, biguanide si amidine.
Cod ATC: DO8A C52

Clorura de benzalconiu este un derivat cuaternar de amoniu iar digluconatul de clorhexidina este
un antiseptic din familia biguanidelor.

Medicamentul este antiseptic bactericid cu spectru larg, activ in vitro pe germeni Gram pozitiv si
Gram negativ, precum si pe Candida albicans.

Efectul se instaleazd rapid dupda un timp de contact de 1 minut. Existd o scadere usoard a
eficacitatii in prezenta proteinelor sau exudatului.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia pe cale cutanatd a clorurii de benzalconiu si a digluconatului de clorhexidinad este
neglijabila (1-3%).

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Cocoalchildimetilbetaind (Amonyl 265BA)

Poloxamer 188

Hidroxietilceluloza 10000 mPa.s.

Acid citric monohidrat

Citrat de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Medicamentul este incompatibil cu compusii anionici.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Conditii de pastrare a solutiei diluate: solutia diluata trebuie preparatd imediat inainte de utilizare
si nu trebuie pastrata daca nu s-a efectuat administrarea.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PVC de culoare bruna care contine 125 ml solutie cutanata.
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Cutie cu un flacon din PVC de culoare bruna care contine 300 ml solutie cutanata.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Laboratoire Innotech International

22 Avenue Aristide Briand, 94110, Arcueil, Franta

8. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7150/2014/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Reinnoire — Noiembrie 2014.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/
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