
KrsA uRirN nfi,cisi

r.nrgnni tmni Ontufiv lot
NEo-PENom^tN@ FoRTE L vajinal orfil

2. KALiTATiT vp rcmtitlrir nir,ngiu

Etkin maddeler:
I vajinal ovtl igin;

Metronidazol 750 mg
Mikonazol nitat 200mg
Lidokain l00mg

Yardmcr mrddeler:

t-. Yarduncrmaddelerigin6.1'ebaknz.

3. FARMASOTiTFORM

Vajinal ov0l

Belaamsr san renkli elipsoid oviil.

4. KLh{iK Oznr,r,irg,pn

u

4.1. Terep6fih endikasyonlar

Candida albicans'rn olugturdulu kandidal vulvovajinit; Gardnerella vaginalis ve anaerob

balcterilerin olughrdulu balcteriyel vajinoz ve Trichomonas vaginalis'rn olus,hrdufu
tikomonal vajinit ile karrra vajinal enfelsiyonlann tedavisinde kullamlr.

4.2.Pozoloii ve uygulema gekli

Pozoloii / uyguteme ukh$ ve sfiresi:

Doktora damqmadan kullamlmamahdr.
Hekim tarafindan ba$ka qekilde tavsiye diltndili takdirde:
Tedaviye basJarken 7 gun sireyle yalnzca.leuorlatr birer oviil vaje,n derinli$ne uygulanr.
Tekarlayan direngli vakalarda 14 gun sireyle, aLgam I vajinal ovrll6nerilebilir.

Adet (me,nstnrasyon) d6neurinde kullamldrlrnda NEO-PENOIRA{@ FORTE L'nin etkisi
azalabilece[inden veya kullanrm zorlulu meydana gelebilecelinde,n, bu ddnemde
larllanrlmmasr tavsiye edilmektedir.

Uygulomt gekli:

Yahrz intavajinal kullamm igindir. NEO-PENOTRAI{@ FORTE L sut[stii yatar pozisyondq
paketin igindeki parmakhklann yardrmr ile vajen derinli$ne uygulanmaltdr.
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Yutulmamah veya baqlo bir )loldan uygulanmmaldu.

Ozel popflrsyonhre lllgtln ek bllgiler:

BdbreMfu racl$r yetuezll$:

Bdbd( yehuli$nde mehonidazolfln yanlaoma 6mm defigmemcktedir. Bu nod,enle

meu,onidazol dozrmun azaltlmasna gerek y,oktur, arcak hemodiyaliz grrektiren ciddi b6trd<
fonlsiyonu yetmezlilinde doz ayan yapilmahdr.

Ciddi karacilo y€tm€zlilinde metonidazol klirensi zorlagr. Hepatik ensefalopatili hastalarda
metrronidazol plaznra konsanhaqronu y0kselereh ensefatopafi s€mptomlanfl
artrabilecelindea bu hastalarda dil*atle kullanlmaldr. M€tronidszolfitr gflnli* dozq
hepatik ensefalopatili hastalarft [9te birine azalhlmahdr.

Karacila fontsiyon bozuklulu olan hastalrda lidokainin 1m 6mr0 2 k* ya da datu
I frzlasrna gkabilir. Renal fonksiyom bozuklulu lidotain kineti$ni eftilemez frkatv maabolitterin birikimini arttrabilir. NEGPENOTRANo FORTE Uyi kullanacak olan

kraciEpr ve/vrya b6brek fonksipn boznklulg buhman hastalada bu dzellikler 96z dnimde
bulundurulmahdr.

Pedtyetrlk popitarpn:

12 pg altndaki gocuklara uygulaomaz.

Geriyrtrlk popfitasyon:

65 pyn iistfudekilere erigkin dozu uygulanr.

43. Konhcndlkrryonlrr

NEGPENOTRANO FORTE 14

U - Bileimindeki etkin maddelcre veya bunlann t[rcvlerine krs; agrn duydrhg
bulunanlarda,

- Tedavi urasmda vrya tedavi bitimirden en az 3 g[n sonrasnda alkol kuflanailarda,
- Tdavi srrasrnda vqn son 2 hafta igfude disEtfiram kullananlarda,

GcbeliEin ilk fl* aytnda,
- G6eliEin ilk [9 aytk sfiresi boyunca tikomonal vajiniti olan hastalarda,
- Porfiri, epilepsi ve ciddi karaciler fonksiyon bozuklulpnda kullanlmmnhdr.

4.4. Ozel kultenrm uyantan ve dnlemlerl

Disfilfiram benzeri reaksiyon g0rElebileceEind€n tedavi siiresince ve tedavi bittikten 3 g&r
sonrasrna kadar alkol almmamaldu.

Sistemrik kullanrma ba$r olr.ak mehonidazol yfiksek dozlada ve uzun sEreli kullanmda
periferik n6ropati ve konv0lsilona noden olabilmektedir.

Cinsel olgunlulp erigmernig kz goctklannda ve brkirelerde kullanrlmanrahdr.
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Lidokain dzellikle gsnig deri y0zeyloine ve bilhassa da oHfiz5on altnda uygulan&Enda kalp
ritn bozukluklan, nefes alma zorlugr, koma ve hatta 6l[me yol agabilmektedir.

NEO-PENOTIRANo FORTE 14 ov[l geklindg intavajinal olarak ugulandr$ndan, *Pozoloji

/ uygutamr lllh$ ve sfiregi' hsmrnda belirtildiEi qekilde kullanl&Bnda bu elkilerin
olugmas muhtemel deEildir.

Iastikte hasar yapabilece$nden oviller kontraseptif diyafran ve pruervatifle tenras
ehermelidir.

NEO-PENOTRANo FORTE I4 todavi sfiresince diler vajinal ,flrfiLnler (6m. tanpon, dug ve
spermisid) ile birlikte kullamlmarnahdr.

Trikornonal vajinit vakalannda q tedavisi de gereklidir.

45. D[ertbbt flrfinlerile cddlglmler ve dlSr etldlcqimgekilleri

AgaSdaki ilaglarla birlikte kullamldrgnda mehonidazolfin emitnesine ba$r olrak etkilqim
g0rElebilir;

lI&oI: Atkol intoleransr (dis0lfiram bcnzeri reaksiyon);
Amiodaron: Krdilotokisite riskinde artg (QT uzanrasr, torsades de pointes, kalp durmas),
Astemizol ve terfedin: MeEonidazol bu ilaglann metabolizmasm inhibe ederek plazna
konsanftisyonlmn arhnr,
Disillfiran: Santal sinir sisteiniyle ilgili etkiler (psikotik rcaksiyonlar),
Fenitoin; Feoitoinin plazma dtzeyinde yfikselme metrronidazol plaznu dfizeyinde dtgme,
Fenofurbital: Mfrofidamlimplazma dtzeyfude dfi.qme,

Floroarasil; Florourasil plazma dtzeyinde yiikselme ve toksisitesinde et$
Karfunuepin: Iktamazepin plazma konsantrasyonrmda artg,
AWn: Litytfr toksisitesinde art9,
Oral antikoagiilanlar: Antikoag$laolann el&isinde artg (Kanama riskinde eh$),
SiHosporin: Siklosporin toksisitesiade rhg
Sinetidk: Me/r,ofidaralplama d0zeyiade yfikselme' n6rclojik po. elki riskinde rhg.

Mefrronidazol ile tedavi srasrnda karaciler eozimlai, glukoz (hdrzokinaz metodu), teofilin ve
pr,okainamidin kmdaki tayinleri ile etkileqim g&fllebiljr.

A$a$daki ilaqlarla birlikte kullaill&Enda mikonazol nitrmn emilmesine balh olarak
etkilegim g6r0tebilir;

Aserchtmarol, Anisittdion Dihmarol, Fenbtdion, Feryrohmon, Yarfarin: Kanmm riskinde
aft$
Asaminl, sisaprid ve Erfenadin: Mikonazol bu ilaglrrn metabolizmasrm inhibe edenelc

plaana konsantasyonlafl nr arhnr'
Fenitain ve fosfenitoin: Feiritoin toksisite riskinde artl (atsksi, hiperrefleksi, nistagmus,

hemor),
Fenunil: Opioid etkilerin artma$ ya da uzun sihnesi (santal sinir sistefiri deprespru"
solunum deprespnu),
Glinepirid : Hipoelisenti,
Karbamazepin: Karbrnaze,pin metabolizmasrnda azalma,

U
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Obibutinin: Oksibutininin metabolizrnasmm inhibe edilmesi sonucu oksibutinine maruziyet
ve1ra plaznra konsanhasyonunda rng (a$zda kurululq kabzhlq bag a$rsr),
Obibdon: Otsikodon plazma konsaotasyonuoda arhg ve klerensinde azalma"
Pimozid: Kadi)rotol$isite riskinde artl (QT uiranasr, torsadexr de pointes, kalp dumasr),
SiHosporin: Siklosporin toksisite riskinde rhg (renal disfonksipn, kolestaz, parestezi),
Tolterodin: Zayrf sitokrom P45O 2D6 aktivitesi olan bireylerde tolterodin biyoyrrlmrmmda
aftt'
Trimetrelcat: Trimetr*sat toksisitesinde artg ftemik ili$ bashlanmasr, renal ve hepatik
disfonksiyon ve gashointestiaal filserasyon).

Afa$daki ilaglarla bir{ikte kullanrldrEuda lidokainin emilmesine ba$r olarak elkil€fim
e0T fllebilir;

Antiaritnik Mn ler: Lidoloin toksisitesinde rh9
Fenitoin veya furbifrrathr: Lidokain plazma dtzeyinde dugme.
Propranolol: Lidokain plasrna klirensinde azalma,

. Simetidin: Lidokain plasma klirensinde azalma.
\./

Ozel popfifrsyontara lliptdn eh bllgiler:

Ozel popfilasyonlar tzerinde herhangi bir etkilqim galrymast ),splmmnrgr.

Pediyatrlk popflasyon:

Qocr*lr fizerinde heftangi bir etkilqim gaLgmas pptlmamlghr.

4.6. Gebellk ve tektasyon

Genel tevslye

Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk dofiuma potenrtyell bulunm kadmlar / Dofun konholfi (Kontrarepclyon)
(,/

NEGPENOTRANo FORTE L kombinasyonunu olqsturan elkin maddelerin fetus ve
yenido$n geligimine etkilcri tan olarak bilimodifinden, ilacr kullamnak zorunda olanlar
uygur bir dolum kontol y0nteini ile gebelikten korurmaltdr.

GebellkDdnemi

Hayvanlr tzerinde yaprlan gahgmalr, g6elik, emb,ripnaVfetal geligim, dolmt ve/veya
dotum sonrasr geligim tzerindeti etkiler bakm,mdan yetersizdir, lnsanlra ydnelik potmsiyel
risk bilimemektedir.

Gebe ka&nlarda NEG'PENOIRANo FORTE L'nin birinci tsimesterde kullmrmrna ilifkin
yeterli veri mwcut degldir. Bu yfizden NEO-PENOTRANo FORTE L gcbelilin birinci
timesterinde kullaulmmrahdr. Gebelilin ikinci ve figffnc0 timesterlerinde yarar/zrar orant

hekim trafindan delerlendirilmeli, gaeldi otma&kga gebelik dGnerainde kullanrtnaoahdr.

-4-
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Lektasyon Ddnemi

Metronidazol anne stit0ne geqti$nden tedavi srasrnda bebek sttten kesilmelidir; tedavi
bittikten 24 - 48 saat sonra €mzinneye devam edilebilir.
Lidokainin anne sfft0ne gegrp gegrredi$ bilinmemekle birlilte €,mziren kadrnlarda dikkatle
kullamlmasr tavsiye edilmektedir.

Oreme yetene$ / Fertilite:

Tek bas,lanna verildiklerinde ne mehonidazol, ne mikonazol nitrat, ne de lidokainin insan ya
dahaSwanlann fertilitesi iizerine zuwh etkisi oldu[una dairheftangi birkamt yokhn

4.7. Araig ve makine kullenmr fizerindeki etkiler

Sistemik olarak kullamlan mehonidazol motorlu arag ve makine lcullammrm etkileyebilir.
Sisterrik uygulamqya kryasla metronidazol vajinal yoldan daha dt\tk oranlarda emilir.
NEO-PENOTRAN0 FORTE L kullammr bag d6nmesi, ataksi, yorgunluk ve halsizlik
yapabilece$nden, motorlu arag ve makine kullammrm etkileyebilir.

4.t. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin s*hk gruplandrmasr qdyledir:

Qok yaygn (>l/10); yaygn (>l/100 ila <1/10); yaygn olmayan (>1/l:000 ila <1/100); seyrek
(>l/10.000 ila <l/1.000); qok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metronidazoltn vajinal yolla uygulanilrasl oral yolla hpslan&gnda gok duqiik plama
dfizeylerine (o/o 2 - 12) noden oldu[undan, sisternik yan etki insidansr da qok diigfiktiir.
Mikonazol nitat, vajinal yolla uygulanan diper t0m imidazol tflrevi antifimgal ilaglar kadar
(%2 - 6) vajinal iritasyona (yanma - kagmt) yol agabilir. Bu belirtiler oviil bileqiminde
bulunan lidokainin lokal anestetik etkisiyle dnlenebilir. Vajinitlerde vajen mukozasr
iltihaplanmq olabildi$nden; ilk vajinal ovtil uygulan&Snda, ya da tedavinin fiqfincfi gflniine
doEnr vajinada yanma ve kaqrntr ile vajinal iritasyon bulgulan ortaya gkabilmektedir. Bu
gikayetler tedaviye devam edildi$nde lnnzla azalarak kaytolmakta{r. Qok qiddetli iritasyon
bulgulan vann tedavi kesilmelidir. Lidokainin NEO-PENOTRAN{p FORTE L'den emilimi
gok diigfik dfizeydedir. Lokal anesteziHerle gergek anlamda giirfle,n advers etkiter, hastalann
1/1000'inden daha aanda g6r0lflr.

NEO-PENOTRAN@ FORTE L'nin ig€rdigi etkin maddelerin siste,rrik kullammna ba$r
olarak g6rilebilen istenmeyen etkiler aqa$da listelenmigtir:

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Bilinmiyor: Iikopeni, methemoglobinemi

Ba$ykhk sistemi hastahklan:
Qok seyrek: Agrn duyarhhk reaksiyonlan, alerjik reaksiyonlar (a!u vakalarda anafilaktik gok
gdrtilebilir )

f,/
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Pdldyaffk hestahkler:
Yay,grn olmayan: Deprespn
Qok seyrek Ruhsal de$giklikler

Sinir drtcml hartehklan:
Yaygn: Bag d6nmesi, ba; algsr
Bilinmiyon Yorgunluk veya halsizlik, solgunluk, krmcalanma, his kaybl parestezi,
metonidazoltn yiiksek dozlrda ve/veya uzun sfireli kullmrmrnda p€df€rik ndropati,
s€N€mlikh8li,dezoryantas),on,ajitasyon,psikoz,n6bet, bozutnasr,hiperestezi,
hipoestezi, letarji, haliisinasyonlar, srcakhk hissi, ataksi, konvfllsiyom, sinirlilik, tdirgfulih
6fori, konfrzyon, kulak gnlama.s, uyku hali, bulanrk ve5na qift g6tme fiqirmg fremor, biling
kaybr, koma (nadir), anksiyetg insornnia

Kardlyak ve vukfiler hastahklrn:
Bilirnipr: Aritd, bradikadi, arterial spazm" kan basrncmda dflgme, kadi)rovasldl€r
kollaps, defib,rilatdr eqiEinde artna, 6d€m, y0z hzrrnasr, kalp bloltt" hipotansiyon, sinffs
dt$mfmde sforesyon

Lidokainin NEGPENOTRANo FORTE L'dcn emilimi gok dtguk dtzr5de olup bug0ne
kadar benzer yan etkiler bildirilnemigtir.

Gerhointerftd hartd*hr:
Bilinmipr: T* almada de&Sfiilq apzda metalik ta[ bulant, kusma, kabrzJnl<. "Ez
kurulu8u" di),are, igtah$zldq aMominal aln veya krarnp

Genel bozu}Iuklrr ve uygulamr b6lgeclne ll$kln hartahklrr
Qok yaygn: Vajinal akmt
Yaygrn: Vajini! vulvovajiaal iritas,,on, pelvik rahatszltk
Yaygn olmayan: Susama hissi
Seyrek Vajinada yranma, ka$nt, tahrig, kann alnsr, deri d6k0nt0l€ri
Bilimriyor: [.okal iritasyon ve hassasiye( kontakt dfinatit

intavajinal uygulanada, menonidazol ve lidolainin kan dfiz€!,leri sistemik uygulamalara

kryasla gok daha dfiquk olduklmndan bu yan e&iler gok dahs sqtrek g0,r0lffr.

4.9. Doz rgmr ve tcdrvicl

Fazla miktarda ov0l uygulandr$nda mehonidazole balh sisterrik e&iler g6rfllebilir; ancak

vajinal pldan uygulanan mehonidamlfm ha],afi tehdit edici belirtilere pl agmasr bekleruna.

Doz as,rmrnda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanr. M€tonidazoltn mtidotu )'oktur.
12 gran mehonidazol atnrg olanlarda iyilqme saflanabilir.

Mehonidazole ba$r olrak bulant, kusma, aMominal affr, diyare, kagrntr, a$zda maalik ta!
ataksi, bag d6rnesi, parest@i, kolrviilsilon, l6kopeni, idrar renginde koyulaqma; mikonazol
nitata ba$r olarak a$zda ve bolazda yrnma hissi, anor€ksi, bulant, kusma, bat aEnsr, diyare
g0r[lebilir. Lidokain 6zellikle gsnig deri y0zeylerine ve bilhassa gok yfikse,k dozda

uygulandrEnda kdlr ritsn bozukluklan, nefes alma zo,rlult" koma ve hatta 6lirne sebebiyet

ver6ilir.

v
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5. FARMAKOLOfiK oZ,nr,liXr,nn

5.1. X'amakodinamik Ozellikter

Fannakoteraptttik Grubu: Antibakteriyel, antiprotozoal, antifungal, anestetik.
ATC Kodu: G01AF20

NEO-PENOTRAN@ FORTE L, antifungal olarak mikonazol nitat ve antibakteriyel,
antitrikomonal etkili madde olarak metronidazol, lokal anestetik etkili bir madde olarak da
lidokain igerir. Mikonazol nitrat, Candida albicans dahil patojen mantarlara etkili genig

spektnrmlu sentetik imidazol tErevi bir antifirngaldr. Gram pozitif bakterilere de etkilidir.
Mikonazol nirat etkisini sitoplazmik membranda bulunan ergosterol sentezi iizerinden
gdsterir. Mikonazol nitrat in vitro olarak Candida tiirlerine kaqr mikotik hticrenin
permeabilitesini de[igtirir ve hticrenin glukoz kullammrm inhibe eder.

Metronidazol, 5-nitroimidazol grubu, anaerobik bakterilerin l€n$h$ gofu enfeksiyonlar ve
protozoalann sebep oldufiu enfeksiyonlara kargr etkili antiprotozoal, antibakteriyel maddedir.
Metronidazol, Trichomonas vaginalis ve Gardnerella vaginalis ile anaerob sheptokoklar
datril anaerob bakterilere etkilidir.

Lidokain ndron membramm stabilize ederek sinir iletimini bloke eden, lokal anestetik etkili
bir maddedir,

Mikonazol, metnonidazol ve lidokain sinerjik veya antagonistik de[ildirler.

NEO-PENOTRAN@ FORTE L ile 35 vajinitli hastada yaprlan etkililik ve giivenlilik
galrgmasrnda mikrobiyolojik iyilegme oranlan 8. giin (Vizit 2) ve 3. hafta igin (Vizit 3)
srrasryla Yo 84 ve o/o 92; aym dd,nemlerde klinik iyileqme oranlan ise o/o 88 tespit edihni$tir.

5.2. Farmakokinetik Ozeilikler

Genel Ozelikler

Emilim:

Mikonazol nitrat ihtravajinal uygulamada gok diigiik miktarlarda emilir (dozun % 1.4 kadan).
NEO-PENOTRANi@ FORTE L uygulamasrru takiben plannada mikonazol nitrat
saptanamamgtr.

Metronidazol: intavajinat uygulamada biyoyararlammr oral yola kryasla yaklagrk Yo 20'dir.
NEO-PENOTRAN@ FORTE L uygulamasrm takiben metronidazoliin plazma kararh durum
diizeyleri 1 . 1 -5.0 lryhnl' ye ulaqmrgr.

Lidokain: Lidokain hasarh deriden ve mukoz membranlardan gok diig0k miktarlarda emilir.
NEO-PENOTRAN@ FORTE L uygulamasrm takiben plaanada lidokain gok diiEiik diizeyde
emilmig, plaanakararll durum diizeyleri 0.04 - I pglml'ye ulaSmr$r.

U
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DaFlm:

Mkonazol nitrat: Proteinlene baglanma oramo/o 90-93 kadardr. Beyin-omurilik srytsma ayf
gekilde daghm gdsterirken diSer dokulara genig Olgiide daglrr. Da[rhm hacmi 1400 L'dir.

Metonidazol: Metnonidazol safrq kemilq g0plis, stit, serebral apse, beyin-omurilik $vrct,
karaci$er ve karaciler apsesi, rulyq seminal ve vajinal srvrlar gibi viicut dokulan ve
srvrlann& plazrradakine yakrn konsantrasyonlarda ve genig Olgiide daSrlr. Plasentay a$ar ve
hzh bir bigimde fetal dolaqrma girer. Planna proteinlerine ba[lanma oram To 20'den fazla
de$ildir. Daghm hacmi 0.25-0.85 L/kg'dr.

Lidokain: OraI veya intaven6z yoldan uygulandr[rnda lidokain barsaklarda idrarda ve dtlgiik
miktarda fegeste, saptanmrgn. De[igmemiS ilag ve metabolitleri halinde idrarda tayin
edilmigtir. Lidokain plaznra proteinlerine (primer olarak ol-asitglikoproteine, datn az olarak
da albilmine) Yo33-o/o 80 oramnda ba$amr. Da[rhm hacmi 0.8-1.3 [/kg'dr.

Biyotransformasyon:

Mikonazol nitrat Karacilerde metabolize edilir. Etkin olmayan iki metaboliti bulunmaktadr.
(2,4diklorofenil-1 H imidazol etanol ve 2,4dikloromandelik asit)

Metronidazol: Karaci[erde oksidasyon stretiyle metabolize edilir, hidrolsi metaboliti
etkindir. Idrarla atrlan iki major metaboliti hidroksi metaboliti ve asetik asid metaboliti olup,
hidroksi metaboliti metronidazoltin biyolojik aktivitesinino/o 30'una sahiptir.

Lidokain: Karaci[erde metabolize edilir. Etkin olan monoetilglisinksilidid (MEGX) ve
glisinksilidid (GX) metabolifleri bulunmaktadr.

Eliminasyon:

Mikonazol nitat: Yan 6mrti 24 saattir.Yo l'denazr b6brekler yolu ile atrlr. YaklaEk o/o 50'si,
go[unltrkla degigmedeq feges ile atrlrr.

Metronidazol: Yan Omrii 6-ll saattir. Sistemik veya topikal olarak uygulan&Emda,
metronidazol dozunun yo 6-15'i fekal yolla, o/o 60-80'i de[igmeden ve metabolitleri halinde
idrarla atrlr. De[igmeden idrarla atrlan ilag oram o/o20'dir.

Lidokain: Metabolitleri ve depigmemi$ Sekli (uygulanan dozun % 10'u) halinde bObreklerden

ahlr.

5.3. Klinik dncesi gflvenlilik verileri

Famrakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojik potansiyel ve tlreme

toksisitesi gahgmalanndan elde edilen preklinik bilgiler, insanlar tizerinde Ozel bir tehlike
olugturmadr$rm gOsterir.

In vitro olarak yaprlan mikrobiyolojik gahgmada kombinasyonun igerdili etkin maddeler

arasrndq Candida albicans, Streptococczs (Lancefield'rn B Gnrbu), Gardnerella vaiinalis ve

Trichomonas vaginalis'e kargr sinerjik ya da antagonistik herhangi bir etkilegme
gOriilmemigtir.

ty
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Digi frelerde akut toksisiteyi delerlendirmek amacryla 750 mg metronidazol ve 200 mg
mikonazol nitat kombinaslonunrm inhavajinal olarak kullanl&F gahEnada etkin maddeler
arasrnda potansiyalizasyon veya sinerjizmq aymca 6ldfirficfl ya da toksik etkilerinin olmaftg
gedlm$ttr.

M€tronidazol ve mikonazol nitat kombinasyonunun Beagle cinsi digi k6peklere uygulandr$
mukozal iritasyon Cattrna$nda vajinal mukoza iritaspnuoa sebep olma&g gibi, klinik,
bipkimyasal ve hematoloji delerlerinde de bir delbiHik meydana eBtirmedili sonucrma
vmtnrghr. Aynr Cah+mada, lol@l veya sistemik toksik etkilere sebep olma&& saptam$hr.

6. TARMASoTiT oZrr,r,lXr,pn

6.1. Yrrdmq mrddeterin lirteci

Witcpsol

U 62.ccelmdzllkter

Bilinen herhangi bir gegimsidili bulunmamaktadr.

63.Rrfimrfi

24 ay

6.4. Saklrmaya ydnelik 6zel tcdblrler

25 'Chin alhndaki oda scakh$nda saklaynz.
Kutu tzerinde yazrh son kullanma tarihinden sorua kullaomayruz.

6.5. Ambdrlm nttell$ve igerl$

PVC/LDPE gift katlt folyo ovfiI mftalajt
\/ Ambalaj btyil<E!0: 7 vajinel 6v61, 7 parmakhk ile beraber

6.6. Bctcrl tbbi firffndon arte kdrn mrddelerln lnhru ve d[er 6zel 6nlemler

Kullmrlmmrg olan flrftilcr ya da atk matcryaller "T$bi 0rflnl€rh Kontrol[ Y6netneli$" ve

'Ambalaj Atklannm Konholi Y6netmelikleri" ne uygun oluak irnlra edilmelidir.

T.RUESATSA"EIBI

Embil ilag Sanayii Ltd. $ti.
MaslakMah. SirmerSok.
Ayaza$ Ticaret Mertezi No:3/l $i$li - iSTANBUL
Tel :,02123659330
Fdrg :O2122869641
E-msta : info@embil.net
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8. RUHSAT NT]MARASI

204146

9. ILKRUHSAT rmiui / RUHSAT vnxir,nun rlntni
itt nrtrsat tarihi: I 8.06.2004
Rnhsat yenile,rne tarihi: 2l.M.20ll

10. KIIB'ON YENfo,ENME TARiHi

t-'
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