& MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 mL contiene:

Cloruro de benzalconio
Etanol 70° c.s.p

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Para limpieza y antisepsia de piel sana.
Bactericida, no eficaz frente a esporas.

Contraindicaciones:
No procede.

Precauciones:

JVF alcohol reforzado 70°

Solucién tépica

Frasco de PEBD con 125, 250,
500 o0 1000 mL cada uno.

INILAB S.L., MADRID, ESPANA.

LABORATORIOS BETAMADRILENO S.L.,
MADRID, ESPANA.

028-17D3
9 de marzo de 2017

0,19
100,0 mL

60 meses

No requiere condiciones especiales de
almacenamiento.

No debe emplearse junto con detergentes anidnicos.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Liquido y vapores muy inflamables. Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de
chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar. Tomar medidas

de precaucion contra descargas electrostaticas.

Manténgase el recipiente herméticamente cerrado y en lugar bien ventilado.

Uso externo, no ingerir.



La aplicacion repetida del producto puede producir sequedad o formacion de grietas en la
piel. No utilizar en personas sensibles a sus componentes, ni en areas extensas de la piel ni
durante un tiempo prolongado.

Utilizar con precaucion en nifios menores de 2 afios.

Irrita los ojos. Evitese el contacto con los ojos, mucosas 0 zonas sensibles de la piel. En
caso de contacto, aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.

Manténgase fuera del alcance de los nifios, y lejos de alimentos y bebidas.

En raros casos que se produzca irritacion de la piel o alergia debe suspenderse la aplicacion
Efectos indeseables:

No procede

Posologia y método de administracion:

Aplicar sobre piel sana, limpia y seca, con un algodoén, con las manos correctamente limpias,
en cantidad suficiente en la zona a tratar y dejar durante 2-3 minutos.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No debe emplearse junto con detergentes aniénicos

Uso en Embarazo y lactancia:

No procede

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede

Sobredosis:

No procede

Propiedades farmacodinamicas:

No procede
Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacién,
eliminacién):
No procede

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de marzo de 2017.



