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KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

DERMO-REST %28 Tunak Soliisyonu 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 
Tiokonazol 2.80mg 

Yardimci madde(ler): 
Y ardtmct maddeler i9in 6.1 'e baktmz. 

3. FARMASOTiKFORM 

DERMO-REST ttmak soliisyonudur. 
Topikal kullamm i9in soluk sart renkte ~effaf soliisyon . 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1 Terapiitik endikasyonlar 

DERMO-REST, duyarh mantarlarm (dermatofit ve mayalar) sebep oldugu deri 
enfeksiyonlarmm tedavisinde ve bunlarm duyarh gram pozitif bakterilerle komplike oldugu 
durum1arda endikedir. 

Tinea pedis, tinea kruris, tinea korporis, tinea versicolor ve tinea unguium gibi enfeksiyonlar 
DERMO-REST tedavisine iyi cevap verirler. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi: 

DERMO-REST, kapagm i9 ktsmmda bulunan siimte ftr9ast ile enfekte ttmak ve ttmak 
9evresindeki ttmak ktvnmma giinde iki defa tatbik edilmelidir. Ttmak enfeksiyonu i9in 

• gerekli tedavi siiresi 6 aya kadardtr, fakat 12 aya kadar uzattlabilir. 

Enfeksiyona neden olan organizmanm cinsine ve enfeksiyonun yerine bagh olarak iyile~me 
i9in gerekli tedavi siiresi hastadan hastaya degi~ir. 

Uygulama ~ekli: 
Topikal olarak uygulantr. 

Kapagm i9 ktsmmda bulunan siirme fu9ast ile enfekte ttmak ve ttmak 9evresindeki ttmak 
ktvnmma siiriiliir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek yetmezligi: 
Mevcut degildir. 

Karaciger yetmezligi: 
Mevcut degildir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Ozel bir on! erne gerek yoktur. Y eti~kin dozu kullanthr. 
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Geriyatrik popiilasyon: 
Ozel bironleme gerek yoktur. Yeti~kin dozu uygulamr. 

4.3 Kontrendikasyonlar 

DERMO-REST, daha once imidazol grubu antifungal ajanlara ve deri preparatlanndaki diger 
maddelere kar~I a~m hassasiyet gostermi~ ki~ilerde kontrendikedir. 

4.4 Ozel kullamm uyardar1 ve iinlemleri 

DERMO-REST, deri preparatlan oftalmik olarak kullamlmaz. 

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkile§imler ve diger etkile§im §ekilleri 

Bilinen bir etkile~im mevcut degildir. 

Ozel popiilasyonlara ili§kin ek bilgiler 

Mevcut degildir. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Mevcut degildir. 

4.6 Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye: 
Gebelik Kategorisi: C 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;ocuk dogunna potansiyeli bulunan kadmlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon) 
uygulayanlarda ilacm kullantmt yoniinden bir oneri bulunmamaktadu. 

Gebelik diinemi 
Hayvanlarda yaptlan yah~malarda tiokonazol teratojenik degildir. Yiiksek dozlarda fare 
embriyolarmda karaciger anormallikleri insidanst artmt~br. Bu etki onemsiz ve ge9icidir ve 
siitten kesilmi§ hayvanlarda belirgin degildir. 

• Dermal uygulamayt takiben sistemik absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az olmasma ragmen 
insanlarm gebelik doneminde ilacm giivenliligi hakkmda yeterli bilgi yoktur. 

Laktasyon diinemi 
Bu ilacm anne siitii ile attltp atilmadtgt bilinmemektedir. DERMO-REST ile tedavi strasmda 
emzirme durdurulmaltdtr. 

Ureme yetenegi!Fertilite 
Mevcut degil. 

4. 7 Ara~; ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
Bilinen bir etkisi yokb!f. 

4.8 istenmeyen etkiler 

Tiokonazollokal uygulamada 90k iyi tolere edilir. Bazt hastalarda lokal iritasyon semptomlan 
bildirilmi§tir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftastgoriiliir, hafif ve ge9icidirler. . Sistemik 
alerjik reaksiyonlar yaygm degildir. 
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Ancak tiokonazol kullammt ile duyarhhk reaksiyonu meydan gelirse, tedavi kesilmeli ve 
uygun tedavi tatbik edilmelidir. 

istemneyen ekiler a§agtdaki kategorilere gore listelemni§tir: 
<;ok yaygm (:0:1110); yaygm (:0:11100 ila <1110); yaygm olmayan (:0:111000 ila <11100); seyrek 
(:0:1110.000 ila <111000); yok seyrek (<1110.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Bagi~Iklik sistemi hastahklan 
Bilimniyor: Alerjik reaksiyonlar 

Sinir sistemi hastahklari 
Bilimniyor: Parestezi 

Deri ve deri alt1 doku hastahklari 
Y aygm olmayan: Dermatit, dokilntii 

Bilimniyor: BilllOz eriipsiyon, kontakt dermatit, cilt kurulugu, periorbital odem, t1mak 
bozukluklan (renk degi§ikligi, periungal inflamasyon ve tlmak agn dahil olmak iizere) ka§mt1, 
deride pullanma, deride irritasyon, iirtiker. 

Gene! bozukluklar ve uygulama biilgesine ili~kin hastahklar 
Y aygm: Periferal odem 
Bilimniyor: Agn, yanma hissi 

4.9 Doz a~Imi ve tedavisi 

ihmal edilecek kadar az diizeydeki sistemik absorbsiyon nedeniyle lokal uygulama ile doz 
a§Imi muhtemel degildir. DERMO-REST ile doz a§lffil olgusu bildirilmemi§tir.Fazla miktarda 
oral ahmmda, gastrointestinal semptomlar olu§abilir. Uygun gastrik lavaj yontemi 
dii§fulillmelidir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1 Farmakodinamik iizellikler 
Farmakoterapotik grup: imidazol ve triazol tiirevleri 
ATC kodu: D01AC07 

Tiokonazol, sentetik geni§ spektrnmlu antifungal bir ajan olup ayr1ca Stajilokok ve Streptokok 
tiirleri dahil biryok gram pozitif organizmalara kar§I antibakteriyel aktivitesi de vard1r. In vitro 
olarak patojen dermatofit, maya ve diger mantaralara kar§l fungisiddir. 

Klinik ara§tlrmalarda tiokonazoliln s1k rastlanan biitiln antropofilik ve zoofilik dermatofit 
enfeksiyonlar1; ozellikle Trichophyton rubrum ve Trichopyton mentagrophtes, kandidiyazis, 
pitriasis versikolor ve bakteriyel enfeksiyonlardan Corynebacterium minutissimum'un neden 
oldugu eritrasmada etkili oldugu bulunmu§tur. Tiim dermatofitler ve Candida tiirleri, SJras!yla 
6.25 veya 12.5 mg/1 diizeylerinde inhibe edilmi§tir. Aynca 100 mg/1 veya daha dii§iik 
diizeylerde Staph. tiirleri ve Strep tiirlerine kar§l da inhibe edicidir. Tiokonazol kullan!ml ile 
cilt enfeksiyonlannda semptomatik rahatlama/azalma, tedavinin ilk birkay gfulfulde ortaya 
yikar. Ttmak enfeksiyonalnnda 6 ay iyinde belirgin klinik iyile§me beklenebilir. 

Tiokonazoliln 200 mg/kg oral dozu, sH;anlarda davranl§l etkilememi§, fakat 25 mg/kg IV, 
dozla ilgili solunum giiyliigii, nefes kesilmesi, titreme ve halsizlige neden olmu§t!Ir. Doner 
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~ubuk iizerindeki farelerde, 25 mg!kg dozunda hafif ancak dozla ili~kili performans 
bozuklugu olu~mu~tur. In vitro olarak hafif anti-kolineljik ve anti-histamin (H1) aktivitesi 
kaydedilmi~tir, ancak in vitro olarak farelerin gozbebegi boyutunu etkilememi~tir. Oral 
tiokonazol, alkol ve pentobarbital uyku sliresini uzatm1~1Ir. (s1rasiyla 150 ve 37.5 mg/kg 
dozlarmda). 

Anestezi uygulanm1~ kedide, 2.5-10 mglkg dozunda IV tiokonazol, kan basmcmda ktsa 
dti~ti~lere yo! a~mt~, kalp at1~1, hematiiri, titreme ve segirmeyi arttirm1~ttr. 

5.2 Farmakokinetik ozellikler 

Gene! Ozellikler 

Deriye tatbik edildikten soma sistemik absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az oldugu 
gosterilmi~tir. Tiokonazoltin swan ve tav~an derisi iizerine uygulamnas1 ile hi~bir sistemik 
toksisite belirtisi gortilmemi~tir. Bunlarda ~ok hafiflokal reaksiyon gortilmti~tlir. 

Emilim: 
Swanlar, maymunlar ve insanlarda, oral uygulamada absorbsiyon htzh ve kapsamh olmu~tltr. 
Ct4 ile i~aretli tiokonazoltin oral, dermal ve vajinal uygulamasmm kullanildigi s1~anlarda 
yap1lan ~ah~malar, topikal yolla anlamh ol~tide daha dti~lik absorbsiyonu dogrulam1~ttr. 

Dagthm: 
insanda, tiokonozoltin (500mg) oral formillasyonlar1, 1300 ng/ml diizeyinde plazma 
konsantrasyonlan saglami~t1r. %1 oranmda dermal kremin (20 mg/gtin) 28 glin boyunca veya 
%2 oranmda vajinal kremin (1 00 mg/gtin) 30 glin boyunca topikal uygulamast, giiz ard1 
edilebilir ortalama pik plazma dtizeyleri saglam1~1Ir (s!ras1yla 10.1 ve 11.5 ng/ml) 
%6.5'lik ala tiokonazol vajinal merhemin tek doz uygulamasmm ( tiokonazol 300 mg) 
al1mmdan yakl~tk 8 saat soma ula~tlmi~tlr. 

Biyotransformasyon: 
Ana metabolit, tiokonazoltin glukronid konjugat1dtr. 

Eliminasyon: 
S1~an ve maymunda doku altmt karaciger, bobrek intestinal kanalda en ytiksek dtizeyde 
ger~ekle~ir. TUm ttirlerde atihm ~ogunlukla dt~kl yoluylad1r. 

Dogrusalhk/ dogrusal olmayan durum: 
Mevcut degil. 

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Tiokonazoltin s1~an ve tav~an derisi iizerine uygulamnast ile hi~bir sistemik toksisite belirtisi 
giirillmemi~tir. Bunlarda ~ok hafif lokal reaksiyon gortilmli~tlir. 

6.. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1 Y ardimci maddelerin listesi 

Undesilenik asit 
Feniletil alkol 
Polivinilpirolidon K-30 
Etil asetat 
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6.2 Ge~imsizlikler 

Ge~erli degildir. 

6.3 Raf iimrii 
24ay 

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

<;:ocuklarm goremeyecegi ve eri~emeyecegi yerlerde saklanmahd1r. 
30°C altmdaki oda s1cakhgmda saklanmahd1r. S1cakhk ve alevden uzak tutulmahdu. 
Buzdolabmda saklanmamahdir. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 

iyinde uygulama firyaSI olan koyu reukli cam ~i~e. 

6.6. Be~eri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

KullanilmamJ~ olan iiriinler ya da at!k materyaller "T1bbi At!klarm Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj At!klanmn Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S. 
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 
34394 Si~li-istanbul 
Tel: (0212) 339 39 00 
Faks: (0212) 339 11 99 

8. RUHSAT NUMARASI 
214/47 

9. iLK RUHSAT TARiHi!RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 12.02.2009 
Ruhsat yenileme tarihi: 

• 10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

DERMO-REST%28 Tunak So!Usyonu 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 
Tiokonazol 2.80 mg 

Yardimci madde(ler): 
Y ardrmc1 maddeler i9in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiKFORM 

DERMO-REST tlmak so!Usyonudur. 
Topikal kullamm i9in soluk san renkte ~effaf so!Usyon . 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1 Teraplitik endikasyonlar 

DERMO-REST, duyarh mantarlarm (dermatofit ve mayalar) sebep oldugu deri 
enfeksiyonlarmm tedavisinde ve bunlarm duyarh gram pozitif bakterilerle komplike oldugu 
dururnlarda endikedir. 

Tinea pedis, tinea kruris, tinea korporis, tinea versicolor ve tinea unguium gibi enfeksiyonlar 
DERMO-REST tedavisine iyi cevap verirler. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi: 

DERMO-REST, kapagm i9 klsmmda bulunan sUrme fir9as1 ile enfekte tlmak ve tlmak 
9evresindeki tlmak k1vnmma gUnde iki defa tatbik edilmelidir. T1mak enfeksiyonu i9in 

• gerekli tedavi siiresi 6 aya kadard1r, fakat 12 aya kadar uzat!labilir. 

Enfeksiyona neden olan organizmanm cinsine ve enfeksiyonun yerine bagh olarak iyile~me 
i9in gerekli tedavi siiresi hastadan hastaya degi~ir. 

Uygulama ~ekli: 
Topikal olarak uygulan1r. 

Kapagm i9 k1smmda bulunan sUrme f1r9as! ile enfekte tlmak ve tlmak 9evresindeki tlmak 
kJVnmma siirtiliir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Blibrek yetmezligi: 
Mevcut degildir. 

Karaciger yetmezligi: 
Mevcut degildir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Ozel bir onleme gerek yoktllf. Yeti~kin dozu kullanihr. 
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Geriyatrik popiilasyon: 
Ozel bironleme gerek yoktur. Yeti~kin dozu uygulamr. 

4.3 Kontrendikasyonlar 

DERMO-REST, daha once imidazol grubu antifungal ajanlara ve deri preparatlarmdaki diger 
maddelere kar~1 a~m hassasiyet gostermi~ ki~ilerde kontrendikedir. 

4.4 Ozel kullamm uyardan ve iinlemleri 

DERMO-REST, deri preparatlart oftalmik olarak kullamlmaz. 

4.5 Diger ttbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Bilinen bir etkile~im mevcut degildir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 

Mevcut degildir. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Mevcut degildir. 

4.6 Gebelik ve laktasyon 

Gene! tavsiye: 
Gebelik Kategorisi: C 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarillogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon) 
uygulayanlarda ilacm kullammt yoniinden bir oneri bulumnamaktadtr. 

Gebelik diinemi 
Hayvanlarda yaptlan <;ah~malarda tiokonazol teratojenik degildir. Yiiksek dozlarda fare 
embriyolarmda karaciger anormallikleri insidanst artmt~tlr. Bu etki onemsiz ve ge<;icidir ve 
siitten kesilmi~ hayvanlarda belirgin degildir. 

• Dermal uygulamayt takiben sistemik absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az olmasma ragmen 
insanlann gebelik doneminde ilacm giivenliligi hakkmda yeterli bilgi yoktur. 

Laktasyon diinemi 
Bu ilacm arme siitii ile atthp attlmadtgt bilinmemektedir. DERMO-REST ile tedavi strasmda 
emzirme durdurulmahdtr. 

Ureme yetenegi/Fertilite 
Mevcut degil. 

4. 7 Ara<; ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
Bilinen bir etkisi yoktur. 

4.8 istenmeyen etkiler 

Tiokonazollokal uygulamada <;ok iyi tolere edilir. Bazt hastalarda lokal iritasyon semptomlan 
bildirilmi§tir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftastgoriiliir, hafif ve ge<;icidirler. . Sistemik 
alerjik reaksiyonlar yaygm degildir. 
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Ancak tiokonazol kullammi ile duyarhhk reaksiyonu meydan gelirse, tedavi kesilmeli ve 
uygun tedavi tatbik edilmelidir. 

istenmeyen ekiler a~ag1daki kategorilere gore listelenmi~tir: 
<;ok yaygm (?:1110); yaygm (?:11100 ila <1110); yaygm olmayan (?:111000 ila <11100); seyrek 
(?:111 0.000 ila <111 000); 90k seyrek ( <111 0.000); bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Bagi~Ikhk sistemi hastahklar1 
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar 

Sinir sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Parestezi 

Deri ve deri alt1 doku hastahklan 
Y aygm olmayan: Dermatit, dokiintii 

Bilinmiyor: Biil!Oz eriipsiyon, kontakt dermatit, cilt kurulugu, periorbital adem, t1rnak 
bozukluklan (renk degi~ikligi, periungal inflamasyon ve tirnak agn dahil olmak iizere) ka~mt1, 
deride pullanrna, deride irritasyon, iirtiker. 

Gene! bozukluklar ve uygulama biilgesine ili~kin hastahklar 
Y aygm: Periferal adem 
Bilinmiyor: Agn, yanrna hissi 

4.9 Doz a~Imi ve tedavisi 

ihmal edilecek kadar az diizeydeki sistemik absorbsiyon nedeniyle lokal uygulama ile doz 
a~1m1 muhtemel degildir. DERMO-REST ile doz a~1m1 olgusu bildirilmemi~tir.Fazla miktarda 
oral ahmmda, gastrointestinal semptomlar olu~abilir. Uygun gastrik lavaj yontemi 
dii~iiniilmelidir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1 Farmakodinamik iizellikler 
Farmakoterapotik grup: imidazol ve triazol tiirevleri 
ATC kodu: D01AC07 

Tiokonazol, sentetik geni~ spektnunlu antifungal bir ajan olup ayr1ca Stafilokok ve Streptokok 
tiirleri dahil bir9ok gram pozitif organizmalara kar~1 antibakteriyel aktivitesi de vard1r. In vitro 
olarak patojen dermatofit, maya ve diger mantaralara kar~1 fungisiddir. 

Klinik ar~tirmalarda tiokonazoliin s1k rastlanan biitiin antropofilik ve zoofilik dermatofit 
enfeksiyonlan; ozellikle Trichophyton rubrum ve Trichopyton mentagrophtes, kandidiyazis, 
pitriasis versikolor ve bakteriyel enfeksiyonlardan Corynebacterium minutissimum'un neden 
oldugu eritrasmada etkili oldugu bulunmu~tur. Ttirn dermatofitler ve Candida tiirleri, mas1yla 
6.25 veya 12.5 mg/1 diizeylerinde inhibe edilmi~tir. AyriCa 100 mg/1 veya daha dii~iik 

diizeylerde Staph. tiirleri ve Strep tiirlerine kar~1 da inhibe edicidir. Tiokonazol kullammi ile 
cilt enfeksiyonlarmda semptomatik rahatlama/azalma, tedavinin ilk birka9 giinfu"l.de ortaya 
91kar. T1rnak enfeksiyonalnnda 6 ay i9inde belirgin klinik iyile~me beklenebilir. 

Tiokonazoliin 200 mg/kg oral dozu, swanlarda davran1~1 etkilememi~, fakat 25 mg/kg IV, 
dozla ilgili solunum giiyliigii, nefes kesilmesi, titreme ve halsizlige neden olmu~ti!r. Doner 
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9ubuk iizerindeki farelerde, 25 mg/kg dozunda hafif ancak dozla ili~kili performans 
bozuklugu olu~mu~tur. In vitro olarak hafif anti-kolineJjik ve anti-histamin (H1) aktivitesi 
kaydedilmi~tir, ancak in vitro olarak farelerin gilzbebegi boyutunu etkilememi~tir. Oral 
tiokonazol, alkol ve pentobarbital uyku siiresini uzatmt~tJr. (strastyla 150 ve 37.5 mg/kg 
dozlarmda). 

Anestezi uygulanm1~ kedide, 2.5-10 mg/kg dozunda IV tiokonazol, kan basmcmda klsa 
dii~ii~lere yo! a9m1~, kalp atJ~I, hematiiri, titreme ve segirmeyi arttlrmi~tlr. 

5.2 Farmakokinetik ozellikler 

Gene! Ozellikler 

Deriye tatbik edildikten sonra sistemik absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az oldugu 
gosterilmi~tir. Tiokonazoliin swan ve tav~an derisi iizerine uygulanmas1 ile hi9bir sistemik 
toksisite belirtisi gilriilmemi~tir. Bunlarda 90k hafif lokal reaksiyon gilriilmii~tiir. 

Emilim: 
Swanlar, maymunlar ve insanlarda, oral uygulamada absorbsiyon htzh ve kapsamh olmu~tur. 
C14 ile i~aretli tiokonazoliin oral, dermal ve vajinal uygulamasmm kullan!ldtgi swanlarda 
yap1lan 9alt~malar, topikal yolla anlamh ill9iide da!Ia dii~iik absorbsiyonu dogrulami~tlr. 

Dagthm: 
insanda, tiokonozoliin (500mg) oral formiilasyonlart, 1300 ng/ml diizeyinde plazma 
konsantrasyonlar1 saglami~tlr. %1 oramnda dermal kremin (20 mg/giin) 28 giin boyunca veya 
%2 oranmda vajinal kremin (I 00 mg/giin) 30 giin boyunca topikal uygulamasJ, gilz ard1 
edilebilir ortalama pik plazma diizeyleri saglami~tlr ( sJrasiyla I 0.1 ve 11.5 ng/ml) 
%6.5'lik ala tiokonazol vajinal merhemin tek doz uygulamasmm ( tiokonazol 300 mg) 
al1mmdan yakla~Ik 8 saat sonra ul~Ilmi~tir. 

Biyotransformasyon: 
Ana metabolit, tiokonazoliin glukronid konjugat1d1r. 

Eliminasyon: 
S19an ve maymunda doku ahm1 karaciger, bilbrek intestinal kanalda en yiiksek diizeyde 
ger9ekle~ir. Tiim tiirlerde at!hm 9ogunlukla d1~k1 yoluyladtr. 

Dogrusalhk/ dogrusal olmayan durunJ: 
Mevcut degil. 

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Tiokonazoliin s19an ve tav~an derisi iizerine uygulanmas1 ile hi9bir sistemik toksisite belirtisi 
goriilmemi~tir. Bunlarda 90k hafif lokal reaksiyon gilriilmii~tiir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1 YardimCI maddelerin Iistesi 

Undesilenik asit 
Feniletil alkol 
Polivinilpirolidon K-30 
Etil asetat 
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6.2 Geo;imsizlikler 

Gec,;erli degildir. 

6.3 Raf iimrii 
24ay 

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

<;ocuklann goremeyecegi ve eri~emeyecegi yerlerde saklanmahdu. 
30°C altmdaki oda stcakhgmda saklanmahdtr. Stcakhk ve alevden uzak tutulmahdtr. 
Buzdolabmda saklanmamahdtr. 

6.5 Ambalajm niteligi ve io;erigi 

ic,;inde uygulama ftrc,;asi olan koyu renkli cam ~i~e. 

6.6. Be~eri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullamlmamt~ olan fuiinler ya da at!k materyaller "Ttbbi Ahklann Kontrolii Yonehneligi" ve 
"Ambalaj Attklanmn Kontrolii Yonehnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.$. 
Biiyiikdere Cad. No:l93 Levent 
34394 $i~li-istanbul 
Tel : (0212) 339 39 00 
Faks: (0212) 339 II 99 

8. RUHSAT NUMARASI 
214/47 

9. iLK RUHSAT TARiHi!RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 12.02.2009 
Rubsat yenileme tarihi: 

• 10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 

5/5 


