4.1

4.2

Wortlauf der fir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels

Skinman complete pure 96 % (v/v) Loésung zur Anwendung auf der Haut

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

100 g der Losung zur Anwendung auf der Haut enthalten 95,7 g denaturierten
Ethanol 96 % v/v (entsprechend 89,0 g Ethanol).

Denaturierungsmittel: Butan-2-on (1 % v/v)

Dieses Arzneimittel enthalt 2136 mg Alkohol (Ethanol) pro 3 ml Dosiervolumen.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Lésung zur Anwendung auf der Haut
Klare und farblose Flissigkeit mit alkoholischem Geruch.

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein gebrauchsfertiges alkoholisches Handedesinfektionsmittel
zur hygienischen und chirurgischen Handedesinfektion.

Antimikrobielles Spektrum:

Bakterien (einschlief3lich Mykobakterien), Hefen, Viren: Klassifikation ,viruzid*
(behillte und unbehtillte Viren), ,begrenzt viruzid®, ,begrenzt viruzid PLUS" (siehe
Abschnitt 5.1.)

Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahre

Das Arzneimittel ist folgendermal3en anzuwenden:

- Hygienische Handedesinfektion:
Skinman complete pure unverdiinnt in die trockenen Hande reiben und die Haut
fur mindestens 30 Sekunden feucht halten.

- Chirurgische Handedesinfektion:
Skinman complete pure unverdunnt in die trockenen Hande und Unterarme
reiben und die Haut fir mindestens 90 Sekunden feucht halten.
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4.3

4.4

- Um eine viruzide Wirksamkeit zu gewahrleisten, muss eine Einwirkzeit von 120
Sekunden eingehalten werden (s. Abschnitt 5.1). Wahrend dieser Zeit muss die
Haut mit Skinman complete pure feucht gehalten werden.

Anschlielend die Hande an der Luft trocknen lassen.

Kinder und Jugendliche
Skinman complete pure wird fur die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
aufgrund des Fehlens von Daten zur Sicherheit nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Skinman complete pure ist auf intakter Haut und unverdiinnt anzuwenden.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff denaturierten Ethanol 96 % oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

Skinman complete pure darf nicht verwendet werden:

- auf verletzter Haut

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten, wenn groRere Mengen Skinman complete pure verschittet
werden, da Skinman complete pure leicht entzindlich ist (Brand- und
Explosionsgefahr!). In diesem Fall sind sofort folgende Vorsichtsmal3nahmen zu
treffen: Aufnehmen der Fllssigkeit, Verdiinnen mit viel Wasser, Liften des Raumes
sowie das Beseitigen von Zundquellen.

Vor Anwendung elektrischer Gerate Arzneimittel antrocknen lassen. Vorsicht ist
geboten bei der Anwendung von Skinman complete pure bei alkoholempfindlichen
Oberflachen.

Skinman complete pure ist augen- und schleimhautreizend. Es sollte nicht in der
Nahe der Augen, auf verletzter Haut oder auf Schleimhauten angewendet werden.
Bei unbeabsichtigtem Kontakt mit Augen oder Schleimhauten wird empfohlen, sofort
mit viel Wasser zu spilen (im Falle der Augen auch unter den Augenlidern). Bei
anhaltender Reizung muss ein Arzt aufgesucht werden.

Skinman complete pure ist nur au3erlich anzuwenden. Bei versehentlicher Einnahme
ist unverziglich arztlicher Rat einzuholen.

Fur den Fall, dass bei haufiger Anwendung von Skinman complete pure kleinere
Hautirritationen (z.B. trockene Hande) auftreten, sollte die Hautpflege intensiviert
werden.

Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Geflihl hervorrufen.
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4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Bei sachgemaflem Gebrauch kann Skinman complete pure wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Skinman complete pure hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (kann aufgrund der verfigbaren Daten nicht abgeschatzt werden)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Selten: Hautirritationen wie Rétung und Brennen, sowie Kontaktallergien.
Alkoholhaltige Handedesinfektionsmittel kdnnen die Haut austrocknen und
Hautirritationen, besonders bei geringer Luftfeuchtigkeit (z.B. im Winter), hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.
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5.1

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiseptika und Desinfektionsmittel, andere
Antiseptika und Desinfektionsmittel
ATC-Code: DOSAX08

Skinman complete pure ist nur zur topischen Anwendung vorgesehen und hat in
dieser Anwendung keine systemische oder pharmakologische Wirkung.

Ethanol ist wirksam gegen gram-negative und gram-positive Bakterien, einschlie3lich
Mykobakterien, Hefen und Viren. Ethanol ist auch wirksam gegen
antibiotikaresistente Bakterienstamme (z.B. MRSA).

Der antimikrobielle Effekt von Ethanol beruht sehr wahrscheinlich auf der
Denaturierung von Proteinen.Fur Skinman complete pure liegen keine spezifischen
klinischen Daten an Atopikern vor.

Informationen zur Wirksamkeit von Skinman complete pure

- Wirksamkeitsbereich: Bakterien (einschliel3lich Mykobakterien), Hefen, Viren:
Klassifikation ,viruzid“ (behllte und unbehiilite Viren), ,begrenzt viruzid®, ,begrenzt
viruzid PLUS".

- transiente Hautflora (viruzide) (hygienische Handedesinfektion): Bei Verwendung
der Einreibemethode gemal Norm erreicht Skinman complete pure auf kinstlich
kontaminierten Handen eine Keimreduktion entsprechend DIN EN 1500 / EN
17430 nach 30 Sekunden.

- residente Hautflora (chirurgische Handedesinfektion): Skinman complete pure
erfullt die Anforderungen der EN 12791 nach 90 Sekunden. Nach dieser
Einwirkzeit ist die residente (naturliche) Hautflora fur einen Zeitraum von 3
Stunden entsprechend den Anforderungen der Norm reduziert.

- Viruswirksamkeit Skinman complete pure wurde gegen eine Reihe von Viren
getestet. In-vitro-Wirksamkeit entsprechend der verwendeten Standards wurde
nach Einwirkzeiten von mindestens 30-120 Sekunden erreicht:

Wirksamkeit Methodologie Einwirkzeit

(Viruzide) Hygienische EN 1500/ EN 17430 30 Sek.
Handedesinfektion

Chirurgische Handedesinfektion EN 12791 90 Sek.
Bakterizid EN 13727 30 Sek.
Mykobakterizid EN 14348* 30 Sek.
Levurozid EN 13627 30 Sek.
Viruzid DVV 2014 / EN 14476 120 Sek.
Begrenzt viruzid PLUS EN 14476 120 Sek.
Begrenzt viruzid DVV 2014 / EN 14476 30 Sek.

* Testbedingungen nach EN 14348 erfiillt. 30 Sekunden Einwirkzeit stellt eine zusétzliche
Testbedingung auBerhalb der EN 14348 dar.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

Pharmakokinetische Eigenschaften

Skinman complete pure ist unverdiinnt anzuwenden. Die Dosierung fur jede
Anwendung wurde anhand der Ergebnisse mikrobiologischer
Wirksamkeitsuntersuchungen bestimmit.

Die Resorption von Skinman complete pure wurde nicht bestimmt. Der Wirkstoff
Ethanol zeigt eine vernachlassigbare Hautpenetration. Bioverfligbarkeit, Verteilung,
Biotransformation und Elimination sind daher nicht relevant.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Ethanol ist ein gut bekannter Wirkstoff in topischen Antiseptika und
Desinfektionsmitteln.

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat
bei wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat, Genotoxizitat und zum kanzerogenen
Potential lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fir den
Menschen erkennen.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Denaturierungsmittel: Butan-2-on (1 % v/v)
Macrogol-6-glycerolcaprylocaprat (Ph. Eur.)
Milchsaure (90 %)

Gereinigtes Wasser

Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 1 Jahr

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

Kuhl, trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt lagern.
Brennbarer Inhalt. Flammpunkt 13 °C.

Produkt von offenem Feuer fernhalten.
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6.5

6.6

10.

11.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Skinman complete pure wird in den folgenden Packungsgréf3en in den Verkehr

gebracht:
- HDPE-Flaschen mit 100 ml Inhalt

- HDPE-Wandspenderflaschen mit 500 ml und 1 | Inhalt

Besondere Vorsichtsmallnahmen flr die Beseitigung und sonstige Hinweise zur

Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu beseitigen.

Inhaber der Zulassung

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein

Zulassungsnummer

88295.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung

19.04.2013

Stand der Information

September 2026

Verkaufsabgrenzung

Freiverkauflich
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