FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Alcohol 96° sanitario Reig Jofre solucion cutanea
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de solucidn contiene un ml de etanol al 96% (alcohol 96°).
Cada 100 ml de solucién contiene 100 ml de etanol al 96% (alcohol 96°).

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion cutanea

Solucion transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Antiséptico de la piel.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Aplicar directamente sobre el érea.
Dejar actuar dos minutos antes de cualquier procedimiento (ver seccién 5.1).

Poblacién pediétrica
No existen datos disponibles

Forma de administracion

Uso cutaneo. Solo para uso externo. NO INGERIR.

Se recomienda lavar las manos después de cada aplicacion.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

No aplicar sobre heridas profundas y extensas.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Facilmente inflamable. Mantener el recipiente bien cerrado. Proteger del calor.
No fumar durante su aplicacion.

No poner en contacto con las mucosas, es muy irritante.

El uso prolongado puede producir irritacion y sequedad en la piel.
Puede producir dermatitis de contacto.
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En recién nacidos (bebés prematuros y recién nacidos a término), las concentraciones elevadas de etanol
pueden causar reacciones locales graves y toxicidad sistémica debido a la absorcion significativa a través
de la pel inmadura (especialmente en caso de oclusion).

No aplicar sobre heridas, porque irrita el tejido dafiado y porque puede formar un coagulo que protege a las
bacterias resistentes.

Evitar el contacto con los ojos. Si accidentalmente se produjese contacto con los ojos, lavar
abundantemente con agua y consultar a un oftalmélogo si fuese necesario.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No procede

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede

4.8. Reacciones adversas

No se han descrito.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales

sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.natificaram.es

4.9. Sobredosis

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antisépticos y desinfectantes, codigo ATC: DOBAX
Mecanismo de accion

Desnaturaliza las proteinas de los microrganismos.

La desnaturalizacion proteica sélo es posible en presencia de agua.

Es activo frente a bacterias Gram-positivas y Gram-negativas, También es activo frente a micobacterias,
hongos y virus. No tiene actividad sobre las esporas.

Tiene accion bactericida pero poco efecto residual. Presenta un inicio de accion retardado; por este motivo
se deberia dejar actuar dos minutos antes de cualquier procedimiento. Se inactiva en presencia de materia
orgénica. Las proteinas coagulan y precipitan, dificultando

su penetracion y actuacion.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

No procede

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No procede

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

No procede

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3. Periodo de validez

5 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperaturas elevadas, es facilmente inflamable.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Los envases son de 250 y 1.000 ml de polietileno de alta densidad provistos de tapon goteador.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaréa de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorio Reig Jofré, S.A.

C/ Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

58.543

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 12/1989
Fecha de la renovacidn de la autorizacién: 09/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2017
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La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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