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KISA URUN BIiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERMO-REST %28 Tirnak Soliisyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Tiokonazol 2.80 mg

Yardimcer madde(ler):
Yardimer maddeler igin 6.1’e bakimz,

3. FARMASOTIK FORM

DERMO-REST tirnak soliisyonudur.
. Topikal kullamim 1¢in soluk sar1 renkte geffaf soliisyon.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

DERMO-REST, duyarli mantarlarin (dermatofit ve mayalar) sebep oldugu deri
enfeksiyonlarinin tedavisinde ve bunlarin duyarli gram pozitif bakterilerle komplike oldugu
durumlarda 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 sekli

Pozoloji/aygulama sikhgi ve siiresi:

DERMO-REST, kapagin i¢ kisminda bulunan siirme firgas: ile enfekte tirnak ve tirnak
¢evresindeki tirnak kivrimina giinde iki defa tatbik edilmelidir. Tirnak enfeksiyonu igin
. gerekli tedavi siiresi 6 aya kadardir, fakat 12 aya kadar uzatilabilir.

Enfeksiyona neden olan organizmanin cinsine ve enfeksiyonun yerine bagh olarak iyilesme
i¢in gerekli tedavi stiresi hastadan hastaya degisir.

Uygulama sekli:
Topikal olarak uygulanir.

Kapagin i¢ kisminda bulunan siirme firgas: ile enfekte tirnak ve tirnak g¢evresindeki tirnak
kivrimina stiriiliir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi:
Mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir 6nleme gerek yoktur. Yetigkin dozu kullanlir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Ozel birdnleme gerek yoktur. Yetiskin dozu uygulanir.
4.3 Kontrendikasyonlar

DERMO-REST, daha 6nce imidazol grubu antifungal ajanlara ve deri preparatlarindaki diger
maddelere karg: agir1 hassasiyet gdstermis kigilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
DERMO-REST, deri preparatlan oftalmik olarak kullanilmaz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Mevcut degildir.

. Pediyatrik popiilasyon:

Mevcut degildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yénitinden bir éneri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yapilan g¢aligmalarda tiokonazol teratojenik degildir. Yiksek dozlarda fare
embriyolarinda karaciger anormallikleri insidans: artmistir. Bu etki dnemsiz ve gegicidir ve
stitten kesilmis hayvanlarda belirgin degildir.

. Dermal uygulamayi takiben sistemik absorbsiyonun ihmat edilecek kadar az olmasina ragmen
insanlarin gebelik doneminde ilacin giivenliligi hakkinda yeterli bilgi yoktur.

Laktasyon donemi
Bu ilacin anne siitii ile atilip atilmadig1 bilinmemektedir. DERMO-REST ile tedavi sirasinda
emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mevcut degil.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Tiokonazol lokal uygulamada ¢ok iyi tolere edilir. Bazi hastalarda lokal iritasyon semptomliari
bildirilmistir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftasigoriiliir, hafif ve gegicidirler. . Sistemik
alerjik reaksiyonlar yaygin degildir.
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Ancak tiokonazol kullamimi ile duyarlilik reaksiyonu meydan gelirse, tedavi kesilmeli ve
uygun tedavi tatbik edilmelidir.

Istenmeyen ekiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklax:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Parestezi

Deri ve deri alt1 dokua hastahiklan
Yaygin olmayan: Dermatit, dokiintii

Bilinmiyor: Biilléz ecriipsiyon, kontakt dermatit, cilt kurulugu, periorbital &dem, tirnak
. bozukluklan (renk degisikligi, periungal inflamasyon ve tirnak agn: dahil olmak tizere) kaginti,
deride pullanma, deride irritasyon, firtiker.

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Periferal 6dem
Bilinmiyor: Agr1, yanma hissi

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Ihmal edilecek kadar az diizeydeki sistemik absorbsiyon nedeniyle lokal uygulama ile doz
asim1 muhtemel degildir. DERMO-REST ile doz agimui olgusu bildirilmemistir.Fazla miktarda
oral alminda, gastrointestinal semptomlar olugabilir. Uygun gastrik lavaj yOntemi
diistiniilmelidir.

5., FARMAKOLOJK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler
. Farmakoterapétik grup: Imidazol ve triazol tiirevleri
ATC kodu: DO1ACO7

Tiokonazol, sentetik genis spektrumlu antifungal bir ajan olup aynca Stafilokok ve Streptokok
tiirleri dahil birgok gram pozitif organizmalara kars1 antibakteriyel aktivitesi de vardir. In vitro
olarak patojen dermatofit, maya ve difer mantaralara kars1 fungisiddir.

Klinik arastirmalarda tiokonazoliin sik rastlanan biitiin antropofilik ve zoofilik dermatofit
enfeksiyonlan; dzellikle Trichophyton rubrum ve Trichopyton mentagrophtes, kandidiyazis,
pitriasis versikolor ve bakteriyel enfeksiyonlardan Coryrebacterium minutissimum’un neden
oldugu eritrasmada etkili oldugu bulunmustur. Tém dermatofitler ve Candida tiirleri, sirasiyla
6.25 veya 12.5 mg/l diizeylerinde inhibe edilmigtir. Ayrica 100 mg/l veya daha diisiik
diizeylerde Staph. tiirleri ve Strep tiirlerine kars1 da inhibe edicidir. Tiokonazol kullanimu ile
cilt enfeksiyonlarinda semptomatik rahatlama/azalma, tedavinin ilk birka¢ giiniinde ortaya
¢ikar. Tirnak enfeksiyonalrinda 6 ay iginde belirgin klinik iyilesme beklenebilir.

Tiokonazoliin 200 mg/kg oral dozu, siganlarda davramg: etkilememis, fakat 25 mg/kg 1V,
dozla ilgili solunum giigliigii, nefes kesilmesi, titreme ve halsizlige neden olmugtur. Déner
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¢ubuk lizerindeki farelerde, 25 mg/kg dozunda hafif ancak dozla iligkili performans
bozuklugu olusmustur. In vitro olarak hafif anti-kolinerjik ve anti-histamin (I1;) aktivitesi
kaydedilmistir, ancak in vitro olarak farelerin gézbebegi boyutunu etkilememigtir. Oral
tiockonazol, alkol ve pentobarbital uyku siiresini uzatmustir. (sirasiyla 150 ve 37.5 mg/kg
dozlarinda).

Anestezi uygulanmig kedide, 2.5-10 mg/kg dozunda TV tiokonazol, kan basincinda kisa
diigtiglere yol agmusg, kalp atigi, hematiiri, titreme ve segirmeyi arttirmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Deriye tatbik edildikten sonra sistemik absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az oldugu
gosterilmigtir. Tiokonazollin sigan ve tavsan derisi {izerine uygulanmas: ile higbir sistemik
toksisite belirtisi gériilmemistir. Bunlarda ¢ok hafif lokal reaksiyon goriilmiistiir.

Emilim;

. Sicanlar, maymunlar ve insanlarda, oral uygulamada absorbsiyon hizli ve kapsamli olmustur.
Ci4 ile igaretli tiokonazoliin oral, dermal ve vajinal uygulamasimin kullanildift siganlarda
yapilan ¢aligmalar, topikal yolla anlamli $lglide daha diisiik absorbsiyonu dogrulamistir,

Dagilim:

Insanda, tiokonozoliin (500mg) oral formiilasyonlari, 1300 ng/ml diizeyinde plazma
konsantrasyonlan saglamigtir. %1 oraminda dermal kremin (20 mg/giin) 28 giin boyunca veya
%2 oraninda vajinal kremin (100 mg/glin) 30 glin boyunca topikal uygulamasi, géz ardi
edilebilir ortalama pik plazma diizeyleri saglamistir (sirastyla 10.1 ve 11.5 ng/ml)

%6.5°lik a/a tiokonazol vajinal merhemin tek doz uygulamasinin ( tiokonazol 300 mg)
alimindan yaklagik 8 saat sonra ulagilmigtir.

Biyotransformasyon:
Ana metabolit, tiokonazoliin glukronid konjugatidir.

Eliminasyon:
. Sigan ve maymunda doku alimi karaciger, bobrek intestinal kanalda en yiiksek diizeyde

gergeklesir. Ttim tiirlerde atiltim g¢ogunlukla digki yoluyladir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Mevcut degil.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Tiokonazoliin sigan ve tavsan derisi {izerine uygulanmas: ile higbir sistemik toksisite belirtisi
goriilmemistir. Bunlarda gok hafif lokal reaksiyon goriilmustiir.,

6.- FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Undesilenik asit
Feniletil alkol
Polivinilpirolidon K-30
Etil asctat
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6.2 Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf dmrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler

(Cocuklarin gbremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

30°C altindaki oda sicakh@inda saklanmalidir. Sicaklik ve alevden uzak tutulmalidir.
Buzdolabinda saklanmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

I¢inde uygulama firgast olan koyu renkli cam sise.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

2} ]

Kullamlmamig olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolil Yonetmeligi” ve
. “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yé&netmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Tstanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

8. RUHSAT NUMARASI
214/47

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

I1k ruhsat tarihi: 12.02.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

. 10. KUB’UN YENILENME TARIHi{
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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERMO-REST %28 Tirnak Soltisyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Tiokonazol 2.80 mg

Yardimc1 madde(ler):
Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz,

3., FARMASOTIK FORM

DERMO-REST tirnak soliisyonudur.
. Topikal kullanum igin soluk sar: renkte seffaf sollisyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4,1 Terapitik endikasyonlar

DERMO-REST, duyarli mantarlarin (dermatofit ve mayalar) sebep oldugu deri
enfeksiyonlarinin tedavisinde ve bunlarin duyarli gram pozitif bakterilerle komplike oldugu
durumlarda 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 sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

DERMO-REST, kapagin i¢ kisminda bulunan siirme firgas: ile enfekte tirnak ve tirnak
gevresindeki tirnak kivrimina giinde iki defa tatbik edilmelidir. Tirnak enfeksiyonu igin
. gerekli tedavi siiresi 6 aya kadardir, fakat 12 aya kadar uzatilabilir.

Enfeksiyona neden olan organizmamn cinsine ve enfeksiyonun yerine bagli olarak iyilesme
i¢in gerekli tedavi siiresi hastadan hastaya degigir.

Uygulama sekli:
Topikal olarak uygulanir.

Kapagin i¢ kisminda bulunan siirme firgas: ile enfekte tirnak ve tirnak g¢evresindeki tirnak
kivrimina siiriiliir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:
Mevcut degildir.
Karaciger yetmezligi:
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir dnleme gerek yoktur. Yetiskin dozu kullamlir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Ozel birdnleme gerek yoktur. Yetiskin dozu uygulanir,
4.3 Kontrendikasyonlar

DERMO-REST, daha 6nce imidazol grubu antifungal ajanlara ve deri preparatlarindaki diger
maddelere kars1 agint hassasiyet gdstermis kigilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
DERMO-REST, deri preparatlan oftalmik olarak kullanilmaz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilegsim mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
. Mevcut degildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yéniinden bir éneri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yapilan caligmalarda tiokonazol teratojenik degildir. Yiiksek dozlarda fare
embriyolarinda karaciger anormallikleri insidansi artmigtir. Bu etki 6nemsiz ve gegicidir ve
siitten kesilmis hayvanlarda belirgin degildir,

. Dermal uygulamay takiben sistemik absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az olmasina ragmen
insanlann gebelik déneminde ilacin giivenliligi hakkinda yeterli bilgi yoktur,

Laktasyon donemi
Bu ilacin anne siitli ile atilip atilmadig bilinmemektedir. DERMO-REST ile tedavi sirasinda
emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mevcut degil.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 lIstenmeyen etkiler

Tiokonazol lokal uygulamada gok iyi tolere edilir. Bazi hastalarda lokal iritasyon semptomlan
bildirilmigtir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftasigoriiliir, hafif ve gegicidirler. . Sistemik
alerjik reaksiyonlar yaygin degildir.
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Ancak tiokonazol kullanimi ile duyarlilik reaksiyonu meydan gelirse, tedavi kesilmeli ve
uygun tedavi tatbik edilmelidir.

Istenmeyen ekiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10}); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Parestezi

Deri ve deri altr doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Dermatit, dokiintii

Bilinmiyor: Biullsz ertipsiyon, kontakt dermatit, cilt kurulugu, periorbital 6dem, tirnak
. bozukluklar: (renk degisikligi, periungal inflamasyon ve tirnak agr1 dahil olmak {izere) kasinti,
deride pullanma, deride irritasyon, iirtiker.

Genel bozukluklar ve nygulama bilgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Periferal 6dem
Bilinmiyor: Agr1, yanma hissi

4.9 Doz agimi ve tedavisi

Thmal edilecek kadar az diizeydeki sistemik absorbsiyon nedeniyle lokal uygulama ile doz
astmi muhtemel degildir. DERMO-REST ile doz asimu olgusu bildirilmemistir.Fazla miktarda
oral aliminda, gastrointestinal semptomlar olugabilir. Uygun gastrik lavaj yontemi
diistintilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Imidazol ve triazol tiirevleri
. ATC kodu: DO1ACO7

Tiokonazol, sentetik genig spektrumlu antifungal bir ajan olup ayrica Stafilokok ve Streptokok
tiirleri dahil birgok gram pozitif organizmalara kars: antibakteriyel aktivitesi de vardir. In vitro
olarak patojen dermatofit, maya ve diger mantaralara karg1 fungisiddir.

Klinik aragtirmalarda tiokonazoliin sik rastlanan biitiin antropofilik ve zoofilik dermatofit
enfeksiyonlan; 6zellikle Trichophyton rubrum ve Trichopyton mentagrophtes, kandidiyazis,
pitriasis versikolor ve bakteriyel enfeksiyonlardan Corynebacterium minutissimum’un neden
oldugu eritrasmada etkili oldugu bulunmustur. Tiim dermatofitler ve Candida tiirleri, sirasiyla
6.25 veya 12.5 mg/l diizeylerinde inhibe edilmistir, Ayrica 100 mg/l veya daha diigiik
diizeylerde Staph. tiirleri ve Strep tiirlerine kars1 da inhibe edicidir. Tiokonazol kullanimi ile
cilt enfeksiyonlarinda semptomatik rahatlama/azalma, tedavinin ilk birkag¢ giiniinde ortaya
cikar. Tirnak enfeksiyonalrinda 6 ay iginde belirgin klinik iyilesme beklenebilir.

Tiokonazoliin 200 mg/kg oral dozu, siganlarda davramsi etkilememis, fakat 25 mg/kg IV,
dozla ilgili solunum gii¢liigii, nefes kesilmesi, titteme ve halsizlige neden olmugtur. Doner

3/5
Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/dermo-rest-28-tirnak-cozeltisi-5-ml-8681801650902/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/dermo-rest-28-tirnak-cozeltisi-5-mlI-8681801650902/

gubuk tizerindeki farelerde, 25 mg/kg dozunda hafif ancak dozla iligkili performans
bozuklugu olugmustur. I vitro olarak hafif anti-kolinerjik ve anti-histamin (H,) aktivitesi
kaydedilmigtir, ancak in vitro olarak farelerin gozbebedi boyutunu etkilememistir. Oral
tiokonazol, alkol ve pentobarbital uyku siiresini uzatmugtir. (sirastyla 150 ve 37.5 mg/kg
dozlarinda).

Anestezi uygulanmig kedide, 2.5-10 mg/kg dozunda IV tiokonazol, kan basincinda kisa
diistislere yol agmig, kalp atigi, hematiiri, titreme ve sefirmeyi arttirmustir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
Genel Ozellikler

Deriye tatbik edildikten sonra sistemik absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az oldugu
gosterilmigtir. Tiokonazoliin sigan ve tavsan derisi lizerine uygulanmasi ile higbir sistemik
toksisite belirtisi goriilmemigtir. Bunlarda ¢ok hafif lokal reaksiyon goriilmiistiir.

Emilim:

' Siganlar, maymunlar ve insanlarda, oral uygulamada absorbsiyon hizli ve kapsamli olmustur.
Ci4 ile igaretli tiokonazoliin oral, dermal ve vajinal uygulamasimin kullamldign siganlarda
yapilan ¢alismalar, topikal yolla anlamli 6l¢tide daha diistik absorbstyonu dogrulamisgtir.

Dagilim:

Insanda, tiokonozolin (500mg) oral formiilasyonlari, 1300 ng/ml diizeyinde plazma
konsantrasyonlar1 saglamigtir. %1 oraninda dermal kremin (20 mg/giin) 28 giin boyunca veya
%2 oraninda vajinal kremin (100 mg/giin} 30 glin boyunca topikal uygulamasi, gdz ardi
edilebilir ortalama pik plazma diizeyleri saglamistir (sirastyla 10.1 ve 11.5 ng/ml}

%6.5°lik a/a tiokonazol vajinal merhemin tek doz uygulamasimin ( tiokonazol 300 mg)
alimindan yaklagik 8 saat sonra ulagilmisgtir.

Biyotransformasyon:
Ana metabolit, tiockonazoliin glukronid konjugatidur.

Eliminasyon:
. Sigcan ve maymunda doku alimu karaciger, bdbrek intestinal kanalda en yiiksek diizeyde
gerceklesir. Tim tiirlerde atilim ¢ogunlukla digki yoluyladir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Mevcut degil.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Tiokonazoliin sigan ve tavsan derisi lizerine uygulanmasi ile higbir sistemik toksisite belirtisi
goriilmemistir. Bunlarda ¢ok hafif lokal reaksiyon goriilmiigtiir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc maddelerin listesi

Undesilenik asit
Feniletil alkol
Polivinilpirolidon K-30
Etil asetat

4/5
Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/dermo-rest-28-tirnak-cozeltisi-5-ml-8681801650902/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/dermo-rest-28-tirnak-cozeltisi-5-mlI-8681801650902/

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf émri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Cocuklann géremeyecei ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.
30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Sicaklik ve alevden uzak tutulmalidir,
Buzdolabinda saklanmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Iginde uygulama firgas: olan koyu renkli cam sise.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

= 19Y

Kullamlmamisg olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
. “Ambalaj Attklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiylikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sigli-Istanbul

Tel : (0212) 3393900

Faks: (0212) 33911 99

8. RUHSAT NUMARASI
214/47

9, iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Tk ruhsat tarihi: 12.02.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

. 10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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