Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 140/K/21-S
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 
Názov vet. prípravku
:
POLIDERM sprej

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
:
polyhexanid-PHMB, EDTA, undecylenamidopropyl betaín (betaín), klimbazol, propylénglykol, glycerín, kyselina salicylová, polidokanol, kyselina undecylenová.
Popis veterinárneho prípravku

:
Číry bezfarebný roztok.  
Druh a kategória zvierat

: 
Psy, mačky.  
Charakteristika
:
Vlastnosti aktívnych zložiek:




POLYHEXANID:

· má podporné antibakteriálne, antiseptické a protizápalové vlastnosti, pôsobí tiež proti baktériám rezistetným na antibiotiká; 

· mikrooganizmy si nevyvíjajú rezistenciu na PHMB;
· dlhodobý účinok po aplikácií.
 




Bezpečnosť:

· priaznivý index biokompatibility B > 1;
· nemá žiadne mutagénne a teratogénne vlastnosti;
· žiadna systémová adsorpcia z miesta aplikácie;
· žiadne alergénne účinky.

KYSELINA UNDECYLÉNOVÁ:

· kyselina undecylénová pôsobí na dermatofyty (druhy Epidermophyton floccosum a rody Trichophyton a Microsporum), a to nielen na mycélium, ale aj na spóry húb

· má zvlhčujúce a zmierňujúce účinky

· obnovuje rovnováhu mikrobioty pokožky a zmierňuje svrbenie

EDTA:

· potencuje pôsobenie liekov, antibiotík a povrchovo aktívnych látok

· má podporné antibakteriálne a antimykotické vlastnosti

· obnovuje správnu hodnotu pH

· zjemňuje pokožku a zvyšuje účinnosť ostatných zložiek

KYSELINA SALICYLOVÁ:

· dobre sa rozpúšťa v tukoch, preniká vrstvou mazu a vstupuje hlboko do vlasových folikulov

· má keratolytické účinky; odstraňuje prebytočný maz a nečistoty a urýchľuje hojenie podráždenej pokožky

PROPYLÉNGLYKOL A GLYCERÍN:

· hydratačný a keratolytický účinok
· intenzívne a hĺbkovo hydratuje a zjemňuje pokožku




UNDECYLÉNAMIDOPROPYL BETAÍN 

· zabraňuje tvorbe bakteriálnych biofilmov na povrchu tkanív

· účinne odstraňuje mechanickú a biologickú kontamináciu vrátane bakteriálneho biofilmu

· vykazuje veľmi dobrú úroveň tolerancie tkanivami




POLIDOKANOL

· pôsobí proti svrbeniu

· organická zlúčenina (polyéter) pôsobí ako emulgátor a zmierňuje svrbenie




KLIMBAZOL

· konzervačná látka s antimykotickými vlastnosťami 
· organická zlúčenina, antiseboroikum, posilňuje vlasové folikuly

Oblasť použitia
:
Veterinárny prípravok - sprej 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 mykotikých zápalových stavov.

· pH vhodné pre pokožku psov a mačiek

· eliminuje nepríjemný zápach

· pomáha obnoviť mikrobiálnu rovnováhu pokožky

· starostlivosť o pokožku s dermatologickými stavmi

· zvlhčuje a urýchľuje regeneráciu

· vhodný na starostlivosť o suchú, svrbivú a podráždenú pokožku

· znižuje podráždenie pokožky spôsobené škriabaním a trením

· má hydratačné, zmäkčujúce a keratolytické vlastnosti
Spôsob použitia
 
:
Pre lepší účinok používajte v kombinácii so ŠAMPÓNOM POLIDERM, resp. EMULZIOU POLIDERM. Po umytí a osušení srsť jemne vyčešte v protismere a sprej rovnomerne nastriekajte na postihnuté oblasti kože zvieraťa zo vzdialenosti 10 – 15 cm..




Odporúčame používať ako doplnkovú starostlivosť 1 – 2-krát denne, alebo podľa odporúčania veterinárneho lekára. Množstvo spreja závisí od veľkosti podráždeného miesta.

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

:
100 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: 140/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.: 140/K/21-S
ETIKETA = vnútorný obal

Názov vet. prípravku
:
POLIDERM sprej

Výrobca a držiteľ

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

Zloženie
:
Polyhexanid-PHMB, EDTA, undecylenamidopropyl betaín (betaín), klimbazol, propylénglykol, glycerín, kyselina salicylová, polidokanol, kyselina undecylenová.

Oblasť použitia

:
Veterinárny prípravok - sprej 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 mykotikých zápalových stavov.

Spôsob použitia
 
:
Pre lepší účinok používajte v kombinácii so ŠAMPÓNOM POLIDERM, resp. EMULZIOU POLIDERM. Po umytí a osušení srsť jemne vyčešte v protismere a sprej rovnomerne nastriekajte na postihnuté oblasti kože zvieraťa zo vzdialenosti 10 – 15 cm..




Aplikujte ako doplnkovú starostlivosť 1 – 2-krát denne, alebo podľa odporúčania veterinárneho lekára. Množstvo spreja, aké treba použiť závisí od veľkosti podráždeného miesta.

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. Chráňte pred mrazom. Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.  
Veľkosť balenia

:
100 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: 140/K/21-S
Dátum exspirácie a číslo šarže – na obale.
Príloha č. 3 k Rozhodnutiu č.: 140/K/21-S
Vonkajší obal = papierová skladačka
Názov vet. prípravku
:
POLIDERM sprej

Výrobca a držiteľ

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

Zloženie
:
Polyhexanid-PHMB, EDTA, undecylenamidopropyl betaín (betaín), klimbazol, propylénglykol, glycerín, kyselina salicylová, polidokanol, kyselina undecylenová.

Oblasť použitia

:
Veterinárny prípravok - sprej 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 mykotikých zápalových stavov.

Spôsob použitia
 
:
Pre lepší účinok používajte v kombinácii so ŠAMPÓNOM POLIDERM, resp. EMULZIOU POLIDERM. Po umytí a osušení srsť jemne vyčešte v protismere a sprej rovnomerne nastriekajte na postihnuté oblasti kože zvieraťa zo vzdialenosti 10 – 15 cm..




Aplikujte ako doplnkovú starostlivosť 1 – 2-krát denne, alebo podľa odporúčania veterinárneho lekára. Množstvo spreja, aké treba použiť závisí od veľkosti podráždeného miesta.

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. Chráňte pred mrazom. Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.  
Veľkosť balenia

:
100 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: 140/K/21-S
Číslo šarže a dátum exspirácie  – na spodnej časti krabičky.
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