OCTENISEPT TEKNIK SARTNAMESI

Mukoza (agiz ve vajina mukozast) ve acik yaraya direkt uygulanabilmelidir.

Orjinal klinik ¢aligmalari sunulmali

Emilimi ihmal edilebilir seviyelerde olmahdir.

Yenidoganlarda ve prematiire bebeklerde kullaniimalidir. Orijinal klinik caligmalan
sunulmalidir. - )

Her tiir enfekte yarada (yanik, diyabetik ayak iilseri, vatak yarasi, amplitasyon bolgesi,
vb.) ve irrigasyon igin kullanima uygun olmalidir.

fcerdigi etken maddeden dolay1 anafilaktik soka sebebiyét vermemelidir.

Antiseptik oktenidin dihidrokloriir igermelidir.

PVP-iyod, klorheksidin diklukonat benzetonyum klortir, poliheksanid ve bunlara ait

bilesikler icermemelidir.

Gram (+) ve gram (-) bakterilere. MRSA. mantar ve mavalara. protozoa. virtislere
(Herpes simplex, HBV HCV ve HIV) kars: ayni anda etkili olmahdir. Orjinal klinik
caligmalar1 sunulmalidir.

Berrak renksiz ve likit halde olmalidur.

Durulama gerektirmemelidir.

frrigasyon i¢in uygun olmaldir.

Yara iyilesmesine negatif etkisi olmamalidir.

{Uriin en az 30 hastanede kullanilmis olmali ve referans listesi dosyada sunulmalidir,
Uriintin kullanildi literatiirler sunulmahdir. (Etken madde degil — tiriintin kendisi)
Uriin 1 (bir) 1t’lik PVC igermeyen orijinal ambalajinda olmali ve istege gbre sprey
aplikatorii tiriinle birlikte temin edilebilmelidir.

Uriiniin Farmasotik Urijﬁ Belgesi (FUB) ayrica tiretici firmani GMP belgesine sahip
olmasi gerekmektedir.

DIN EN ISO 13485, DIN EN ISO 14001 sertifikalari, Saghk Bakanligl ithal Izin

Belgesi bulunmalidir.




