Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 138/K/21-S

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku
:
POLIDERM emulzia

Výrobca
:
JM Sante Pharma sp. z o. o., Józefa Pilsudskiego 11, 05-510 Konstancin-Jeziorna, Poľsko.

Držiteľ rozhodnutia o schválení:

JM Sante Pharma sp. z o. o., Józefa Pilsudskiego 11, 05-510 Konstancin-Jeziorna, Poľsko.

Zloženie
:
Voda, stearyléter PPG-15, cetearylalkohol, glycerín, triglycerid kaprylový/kaprínový, dicetylfosfát, ceteth-10 fosfát, dimetikon, močovina, PPG-3 myristyléter, fenoxyetanol, sírny ricínový olej PEG-40, trietanolamín, polyaminopropyl biguanide, kyselina salicylová, etylhexylglycerín, BHT, ricínový olej PEG-40, listový olej Melaleuca Alternifolia, salicyloylfytosfingozín.

Popis veterinárneho prípravku

:
Hustá homogénna emulzia béžovej farby.  
Druh a kategória zvierat

: 
Psy, mačky.  

Charakteristika

:
Vlastnosti aktívnych zložiek:




POLYHEXANID:

· má podporné antibakteriálne, antiseptické a protizápalové vlastnosti, pôsobí tiež proti baktériám rezistentným na antibiotiká;
· mikrooganizmy si nevyvíjajú rezistenciu na PHMB;

· dlhodobý účinok po aplikácií.




Bezpečnosť:

· priaznivý index biokompatibility B > 1

· žiadne mutagénne a teratogénne vlastnosti

· žiadna systémová adsorpcia z miesta aplikácie

· žiadne alergénne účinky.

BIOSÍRA:

Keratolytikum, zjemňuje stvrdnutú pokožku (jej rozpúšťaním v intersticiálnej tekutine a následnou reakciou s keratínom, ktorý rozpúšťa); pôsobí baktericídne a fungicídne.

Prispieva k dobrému stavu pokožky a srsti. Srsť spevňuje a predchádza jej pĺznutiu. Zmierňuje príznaky psoriázy, seboroiskej a atopickej dermatitídy; zabezpečuje správne premasťovanie a hydratáciu pokožky.

KYSELINA SALICYLOVÁ:

Dobre sa rozpúšťa v tukoch, preniká vrstvou mazu a vstupuje hlboko do vlasových folikulov. Pôsobí upokojujúco, odstraňuje prebytočný maz a nečistoty, urýchľuje hojenie podráždenej pokožky.

FYTOSFINGOZÍN:

Prírodná ceramidová zložka pokožky, ktorá sa ako lipidová zložka podieľa na tvorbe epidermy a tým obnovuje jej ochrannú bariéru. 

Chráni povrch kožných buniek pred rizikovými vplyvmi vonkajšieho prostredia, udržiava rovnováhu mikrobioty pokožky a jej správnu hydratáciu. Pôsobí keratolyticky.

MOČOVINA:

Má antiseptické a exfoliačné vlastnosti, vďaka tomu odstraňuje odumreté bunky epidermy. Podporuje hojenie a má antipuritický a hydratačný účinok.

ESENCIÁLNY OLEJ Z ČAJOVNÍKA:

Prírodný olej extrahovaný z čajovníka (Melaleuca alternifolia). Preniká hlboko do pokožky a napomáha procesu regenerácie. 

Má antiseptické, čistiace a dezinfekčné vlastnosti. Reguluje funkciu mazových žliaz a účinne zmierňuje následky po uhryznutí.
GLYCERÍN:

Hĺbkovo hydratuje a regeneruje pokožku. Znižuje pôsobenie vody ako média pre prestup mikroorganizmov. Ľahko preniká do najvrchnejšej časti pokožky a napomáha prenosu ďalších výživných látok do pokožky. 

Oblasť použitia

:
Dermokozmetický veterinárny prípravok – emulzia na starostlivosť o suchú, svrbiacu a šupinatú pokožku psov a mačiek. Prípravok je určený na starostlivosť a ošetrenie pokožky náchylnej na tvorbu lupín, dermatóz a mykotických zápalových stavov.

· pH vhodné pre pokožku psov a mačiek

· eliminuje nepríjemný zápach

· pomáha obnoviť mikrobiálnu rovnováhu pokožky

· čistí a zlepšuje stav pokožky a srsti; zmierňuje svrbenie a urýchľuje regeneráciu

· obnovuje rovnováhu epidermálnej mikrobioty, čím zvyšuje prirodzenú ochranu pokožky

· reguluje funkciu mazových žliaz, chráni pokožku pred nadmerným mazom a odstraňuje nadbytočný maz

· odstraňuje olupujúcu sa pokožku a iné nečistoty, čím zmierňuje svrbenie

· znižuje podráždenie pokožky spôsobené škriabaním sa a trením

· zlepšuje prekrvenie a výživu pokožky

· posilňuje vlasové folikuly a zabraňuje vypadávaniu srsti

· má hydratačné, zmäkčujúce a keratolytické vlastnosti
Spôsob použitia
 
:
Pre lepší účinok používajte v kombinácii s POLIDERM šampónom, resp. POLIDERM sprejom. Po umytí a osušení podráždených miest srsť jemne vyčešte v protismere. Množstvo emulzie závisí od veľkosti podráždeného miesta. Naneste emulziu na dlaň a jemne ju vmasírujte do podráždeného miesta proti srsti až na kožu. Prípravok vtierajte postupne na všetky podráždené miesta, až kým ním nepokryjete celý podráždený povrch pokožky. Po nanesení odporúčame psa vyvenčiť a mačku nechať na niekoľko minút napríklad v nosiči, aby sa predišlo otieraniu o zem alebo predmety. Prípravok aplikujte 1 – 2-krát denne alebo podľa odporúčania veterinárneho lekára.
Kontraindikácie
:

Nepoužívajte v prípade známej precitlivenosti (intolerancie) na niektorú zo zložiek.

Upozornenia

:
Len na vonkajšie použitie.
Spôsob uchovávania

:
Uchovávajte v suchu pri teplote do 25°C. Chráňte pred mrazom. Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.  

Veľkosť balenia

:
140 ml.

Čas použiteľnosti

:
3 roky. 

Označenie

:
Len pre zvieratá!

Upozornenie na spôsob nakladania a zneškodnenia nepoužitého veterinárneho prípravku a obalu:

Nepoužité a nespotrebované veterinárne prípravky a ich obaly sa likvidujú v zmysle platných právnych predpisov.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Schvaľovacie číslo: 138/K/21-S

Vysvetlenie symbolov:
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Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

Výrobca

Číslo šarže

Dátum spotreby

Maximálna teplota pri skladovaní. 

Chráňte pred priamym slnečným žiarením.

Nepoužívajte, ak je obal poškodený.

Po použití obal zrecyklujte s súlade s miestnymi predpismi.

Príloha č. 2 k Rozhodnutiu č.: 138/K/21-S
ETIKETA = vnútorný obal

Názov vet. prípravku
:
POLIDERM emulzia

Výrobca a držiteľ

rozhodnutia o schválení
:
JM Sante Pharma sp. z o. o., Józefa Pilsudskiego 11, 05-510 Konstancin-Jeziorna, Poľsko 

Zloženie
:
Voda, stearyléter PPG-15, cetearylalkohol, glycerín, triglycerid kaprylový/kaprínový, dicetylfosfát, ceteth-10 fosfát, dimetikon, močovina, PPG-3 myristyléter, fenoxyetanol, sírny ricínový olej PEG-40, trietanolamín, polyaminopropyl biguanide, kyselina salicylová, etylhexylglycerín, BHT, ricínový olej PEG-40, listový olej Melaleuca Alternifolia, salicyloylfytosfingozín.

Oblasť použitia

:
Dermokozmetický veterinárny prípravok – emulzia na starostlivosť o suchú, svrbiacu a šupinatú pokožku psov a mačiek. Prípravok je určený na starostlivosť a ošetrenie pokožky náchylnej na tvorbu lupín, dermatóz a mykotických zápalových stavov.

Spôsob použitia
 
:
Pre lepší účinok používajte v kombinácii s POLIDERM šampónom, resp. POLIDERM sprejom. Po umytí a osušení podráždených miest srsť jemne vyčešte v protismere. Množstvo emulzie závisí od veľkosti podráždeného miesta. Naneste emulziu na dlaň a jemne ju vmasírujte do podráždeného miesta proti srsti až na kožu. Prípravok vtierajte postupne na všetky podráždené miesta, až kým ním nepokryjete celý podráždený povrch pokožky. Po nanesení odporúčame psa vyvenčiť a mačku nechať na niekoľko minút napríklad v nosiči, aby sa predišlo otieraniu o zem alebo predmety. Prípravok aplikujte 1 – 2-krát denne alebo podľa odporúčania veterinárneho lekára.

Kontraindikácie
:

Nepoužívajte v prípade známej precitlivenosti (intolerancie) na niektorú zo zložiek.

Upozornenia

:
Len na vonkajšie použitie. Pred požitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa (piktogram).
Spôsob uchovávania

:
Uchovávajte na suchom mieste pri teplote do 25°C (piktogram). Chráňte pred mrazom. Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.  

Veľkosť balenia

:
140 ml.

Označenie

:
Len pre zvieratá!

Upozornenie na spôsob nakladania a zneškodnenia nepoužitého veterinárneho prípravku a obalu:

Nepoužité a nespotrebované veterinárne prípravky a ich obaly sa likvidujú v zmysle platných právnych predpisov (piktogram).

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Schvaľovacie číslo: 138/K/21-S

Dátum exspirácie a číslo šarže – na obale.

Príloha č. 3 k Rozhodnutiu č.: 138/K/21-S
Vonkajší obal = papierová skladačka

Názov vet. prípravku
:
POLIDERM emulzia

Výrobca a držiteľ

rozhodnutia o schválení
:
JM Sante Pharma sp. z o. o., Józefa Pilsudskiego 11, 05-510 Konstancin-Jeziorna, Poľsko 

Zloženie
:
Voda, stearyléter PPG-15, cetearylalkohol, glycerín, triglycerid kaprylový/kaprínový, dicetylfosfát, ceteth-10 fosfát, dimetikon, močovina, PPG-3 myristyléter, fenoxyetanol, sírny ricínový olej PEG-40, trietanolamín, polyaminopropyl biguanide, kyselina salicylová, etylhexylglycerín, BHT, ricínový olej PEG-40, listový olej Melaleuca Alternifolia, salicyloylfytosfingozín.

Oblasť použitia

:
Dermokozmetický veterinárny prípravok – emulzia na starostlivosť o suchú, svrbiacu a šupinatú pokožku psov a mačiek. Prípravok je určený na starostlivosť a ošetrenie pokožky náchylnej na tvorbu lupín, dermatóz a mykotických zápalových stavov.

Spôsob použitia
 
:
Pre lepší účinok používajte v kombinácii s POLIDERM šampónom, resp. POLIDERM sprejom. Po umytí a osušení podráždených miest srsť jemne vyčešte v protismere. Množstvo emulzie závisí od veľkosti podráždeného miesta. Naneste emulziu na dlaň a jemne ju vmasírujte do podráždeného miesta proti srsti až na kožu. Prípravok vtierajte postupne na všetky podráždené miesta, až kým ním nepokryjete celý podráždený povrch pokožky. Po nanesení odporúčame psa vyvenčiť a mačku nechať na niekoľko minút napríklad v nosiči, aby sa predišlo otieraniu o zem alebo predmety. Prípravok aplikujte 1 – 2-krát denne alebo podľa odporúčania veterinárneho lekára.

Kontraindikácie
:

Nepoužívajte v prípade známej precitlivenosti (intolerancie) na niektorú zo zložiek.

Upozornenia

:
Len na vonkajšie použitie. Pred požitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa (piktogram).
Spôsob uchovávania

:
Uchovávajte na suchom mieste pri teplote do 25°C (piktogram). Chráňte pred mrazom. Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.  

Veľkosť balenia

:
140 ml.

Označenie

:
Len pre zvieratá!

Upozornenie na spôsob nakladania a zneškodnenia nepoužitého veterinárneho prípravku a obalu:

Nepoužité a nespotrebované veterinárne prípravky a ich obaly sa likvidujú v zmysle platných právnych predpisov (piktogram).

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Schvaľovacie číslo: 138/K/21-S

Číslo šarže a dátum exspirácie  – na spodnej časti krabičky.
Strana 3 z 5

[image: image1.jpg]~ K8k K

® %



