YARA MUKOZA ANTIiSEPTiGi TEKNIK SARTNAMESI

Mukoza (ag1z ve vajina mukozasi) ve agik yaraya direkt uygulanabilmelidir.

Orjinal klinik ¢alismalar1 sunulmal

Emilimi ihmal edilebilir seviyelerde olmalidir.

Yenidoganlarda ve prematiire bebeklerde kullanilmalidir. Orijinal klinik ¢aligmalari
sunulmalidir.

Her tir enfekte yarada (yanik, diyabetik ayak ilseri, yatak yarasi, ampiitasyon bolgesi,
vb.) ve irrigasyon i¢in kullanima uygun olmalidir.

Igerdigi etken maddeden dolayi anafilaktik soka sebebiyet vermemelidir.

Antiseptik oktenidin dihidrokloriir icermelidir.

PVP-lyod. klorheksidin diklukonat, benzetonyum kloriir, poliheksanid ve bunlara ait

bilesikler icermemelidir.

Gram (+) ve gram (-) bakterilere, MRSA, mantar ve mayalara, protozoa, viriislere
(Herpes simplex, HBV HCV ve HIV) kars1 ayni anda etkili olmalidir. Orjinal klinik

calismalart sunulmalidir.

Berrak renksiz ve likit halde olmalidir.

Durulama gerektirmemelidir.

Irrigasyon igin uygun glmalidur.

Yara iyilesmesine negatif etkisi olmamalidir.

Uriin en az 30 hastanede kullanilmis olmali ve referans listesi dosyada sunulmalidir,
Uriiniin kullanildigs literatiirler sunulmalidir. (Etken madde degil — iiriiniin kendisi)
Urtin 1 (bir) It’lik PVC icermeyen orijinal ambalajinda olmali ve istege gore sprey
aplikatorii tirtinle birlikte temin edilebilmelidir.

Uriiniin Farmasotik Uriin Belgesi (FUB) ayrica iiretici firmanin GMP belgesine sahip
«0lmasi gerekmektedir.

DIN EN ISO 13485, DIN EN ISO 14001 sertifikalari, Saglik Bakanlig: ithal izin

Belgesi bulunmalidir.




