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A talédlmany targya készitmény, amely egy vizoldhato6 filmképzét és egy kdvetkez8kbdl allé hatdbanyag kombinaciot
tartalmaz: az Itraconazol, Terbinafin és Fluconazol és/vagy valamely fizioldgiasan elfogadhaté soja kdzil legalabb egy
antimykotikum és a Ciclopirox, 6-(2,4,4-trimetilpentil)-1- hidroxi-4-metil-2-(1H)-piridon, Amorfolin és Butenafin és/vagy
valamely fizioldgiasan elfogadhaté séja kozil legalabb egy antimykotikum vagy az emlitett antimykotikumok vagy soéik
kozil tobbnek a keveréke.



,,,,,,,
/

ors,
Lo

s

A7

P

r
7

;%.Xﬁl 5% f%:g.x

w4

VALV

AL

g

,.,,
1

4
-

e

]

5E
%

w3

¢
T oad f XK
Ny “ T wd seaw v sxwa
WO Y * we .
- © x
2 ° ° % = S
ax sav  ws

Yty

DANUBRIA Szabadalmi és Veédjegy Iroda KL

Budapest

Fertdzés elleni hatdéanyag bombindcid és topikalis alkalma-
zasa lab- éx kézkirmin eléforduld gombas fertézések keze-

{ésére

A taldimany fertbzds ellent hatdanyag kombindcidra és en-

AN

nek topikdlis alkalmazasdra vonatkozik 1db- és kézkdrmdn eid-

forduld gombias hetegségek kezeldsére,

D Dee

A kéz~ és labkormokon a gombds megbetegadések

2y s

(Onychomykosen) vildgszerte igen elterjedtek. Eppen a nagy

Ly

ipari fejletiségtt terliicteken jelentenek ezek a betegségek krd-
nikus és az egvéni kezeldseknek ellenalld eseteket. Az
Onyechomykosen a leggyakoribb kérdm meghetegedése

40%-1g terjedd részét teszik ki, A technika alldsa szerint az
Onyehomyvhosen megbetegeddések gvakorisdga 2,8-8,4%. A ko-

rém gombasodas napjainkban kb, 30%-a az Gsszes
dermatomykosen betegségeknek. Az epidemioldgiat vizsgala-
tokbs! kitdnik, hogy a Tinea pedis betegek 20-30%-8nal szin-
tén Onychomykose mutathatd ki

Szameos betegnel, kildndsen hogy ha az Onychomykose
fertozes a kormokon jelentdsen lathatd, szocialis érintkeséseik-
hen korlatozottnak érzik magukat Tovabba, a betegség kdvete
keztében korldtozddhat a betegek taktilitasa, motilitdsa €3 ma-
nudlis készségeik. A kozeldst szitkségesse teszi av a tday 18,

hogy a kKordm fertdadse esetén ez mint g fertdzések kiinduldse

G74103-09449 QMg
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Filmképziként példdul a kdvetkezdk alkalmazhatok: cellu-
[dz-nitrat vagy Nzioldgiasan eifogadhatd polimerizdtum bdzist
anvagok, amelyvek pelddul a kozmetika terilletén szokdsosak,

2

eifnydsen celluldz-nitratial keverekben, Emlitjdk példaut a ko-

y--‘

vetkexdket: polifvinil-acetat) vagy részlegesen elszappanositolt

»i(vinit-acetat), vinil-acetdthdl egyrésat, masrészt aknlsavbal

I3

vagy krotonsavhél vagy maleinsav-monpalkil-észterbdl 4lio
keverdk polimerizdtumok, egyrésat vintlacetdtbdl €s masrdsat

rotonsavhal és viniineodekanoathd! vagy krotonsavhdl és

fe )
vinilpropionathd!t alld terner keverdk polimerizdtumok,
metilvinil-dterbd! 85 maleinsavmonoalkil-észterbdl, kitléndsen
maleinsavmonobutil-észierbdl allo keverdk polimerizdtumok,
¥ 7

zairsavvinil-Sazterbd! és akrilsavbdél vagy metakriisavhdal alld

keverdk polimerizdtumok, Neviniiptrrolidonbdi, metakrisavbol
wtakrilsavalkil-észterbd! alld keverdk polimerizdtumak,
akrilzavhal és metakeilsavhdl vagy akrilsavalkil-észterbdl vagy
metakrifsavalkil-dazterbd]] polifvinil-acetathél) és poli{vinid-
~batirdathal), alkil-sxubsztitudlt poli-Nevintlpirrolidonbdl alid
keverdk polimerizdtumeok, olefinekbdl és maleinsavanhidridbél
4116 keverdk polimerizdtumok alkil-dsetered, és akrilsav és
kolofonium reakeidtermeke alkil-dsztere. Az ésrterekben az

’ s

alkilcsoport altaldban rovid szénlined &5 leginkabb nem 16bb,

mint 4 szénatomos.

Eldnydsek azok a készitmdnyek, amelyekben a vizben old-
hatatian filmképzd etilakrildat-metilmetakriidt-trimetil-
ammoanumetiimetkarildt-klorid kopohimerizatum, akril- és

metakrisav-dszter keverdk polimerizatum, amely metakrilsav-

b b

~gazier rimetilammoniunmmetakriiat-kloridot tartalmae,
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matilvinid-Sler &8 malsinsavmonobutil-osatar keverdk polimarts
aatum, polifvindb-butirdl} &8 celluldznirdt kopolimurizdtum
vagy metakrilsav &y etilakeildt kopolimer,

Fiziolégldsan elfogadhatd olddszerkdnt 3 kozmetika toriile-

2

tén szokdsos anyvagok (Bhetnek szdmitdsha, Hyenek példaul a

kverkezdl: sednhidrogdnek, halogdnezett sednhidrogdnek, al

A3
23
3

koholok, sterek, ketonok &5 dxaterek, kiHndsan sgyértékd al

tevel, fgy stils vagy butids u\mi adott eget-

r/”

koholnk sostaav-dsy

f’

ben aromads seénhidrogédnekkel fgy toluollal évfvagy alkoholok-
kal, fgy stanolal vagy izopropanoiial keverdkben,

Az olddszer kovnbindeid ismert modon meghatdrozd jelen

thadgll & szdraddst 1d0re, & kenhotdsdgre & mds sgyeh fontos
fakk, iletve lakkfiim Wilgidonsigoka. Az olddszerkeversk elé-

fagsony forraspontt (forrdspont 100°C dridkig) &

X

N

forrdspont 130°C0 ridkig) keverske

‘1‘-

gy kizepes forrdspontd {a
adott exetben kizy mennyisegll magas forraspontdt oldoszerrel
{forrdspoat REE e ‘\”‘ﬁ??ixig}

A taldimany seevindt k8rdmiakiol tartalmazhatnak tovibhi
a kozmetiks teriilidn szokasos adaldkokat, {gy pdldand fadat
vagy kimbor bdzisd Bgvitdkay, sainezd, iHetve fostdk plgmen-
teket, gyingyhasidnyt add anvagokat, Mepodést gatldkat, seuls
foramid gyantakat, szilikdtokat, lstanyvagokat, nodvesitfisee-

o

rekat, fgy példdul sdtriomdiskiissulfoszukeindtoy, lanolin.

-
T

~srdrmazskokat, Bnyvédspereket, peldind -hidroxi-dometoxi-

benzofenont, antibaktendlisan hatdsos anvagokat, tovdhba

kevatoplasstibus hatdsd anvagokat, {ye-

o~ R N e Ao movsbiasfooe:
mid, allantoly, snzimek &8 sealiciisay,



., o P -
o e MP\H 4o $ ! pw: ot
¢ k3 “w e 7 3 275 o . % s
“Zh s 4 P P F "] i ok 7 o Fasd A 4 fodt
o o “pnh s JE, 7 . s s g2 s o fiaed P i, p
vy % e Bong g g I~ B A
P sy 7 ey - ety w4 ) Pt v ‘ ., q P 2 A %5 s
- N o S P A B RS o S 1 h P Tm wm
% % pos by % o ok st wite . e £ 7 (13 o, oy ot pds p o
R “ iy %k it [ 2 M\a i T 5 Tudt .m\\.\w P o et P w“ 3& Faust
s % ~ 5% %% 2 7 e’ ~GE “4 et 5»\&. ] 2, e ot Vs s, “MV [ %3
] oot s it v ] 7 e s e s ot 7% A snao, = 2t
4 ‘ot e ] o o il g o EE) w& St 7 . 7z b it 7 w5 i
3 ” b, At Py " 3 d . ' : = s 7
7% G5 ot W ow Woowk W W el Loom T w i
4 Py . ; e 2, e 7% w77, »Z s B vl o -
o " eh 4 v i oy Sa ke ol o A s, " o oo P ]
A Yo g s L ) Wy Py o i o VT e Yoy e gt 1 o 25 ]
7 %% . it (ddend b2 A ik P23 . 3 ot s £ w24 w7 3 7% o "
2 0 W P o % e . 7 w4 A B B . S s
. g B ’ ot 4 7% 7 e,
e g Y e B o m » oowm o e 25
: e ; o " gy . P phoie ol 7, - 2 4.7
o - Fd ot “ ’ ol s b 5ot @ e 4] w0 g ]
o Q;w T fok 1487 w !.R p: wod 7 % ‘ n\w s o (G it ] ks
o Ok 2 o B ox e w 74 () vt i ot s Vo ] oA
it 4k v ] ot e, fon 3 o7 43 ok £ 7 23 s e
W gy B pe vog e T om G 2 o o
v W mooes  wo gz F B AR AV~ oo I
fend s st 74 x4 ot Ky 7 e A st : ¢ e s red oot rtdi R
: w @ ot 7o, v . il % ks ok Yo ot 4 o P e oA
2 2 B e w5 e o £ 5 wopns, - P 4 s i, ] o ks
L oA 75 "nat £y g 2 P - sk Prss] 2 B 253 Pt 12 75 o] 7
T N Do R <1 [ Y - e ws = ’ o R A4 f; o h
AR oo oy e e gy g B g : Yt 4 B .wm g
L b s s o, f1s1 P 541 Y P ; ot v/ P i iy s
] ) 2ot it v.\w QM E] S s ] £d b “h bt o vl 7 P [ ]
el 7 w558 o] s ] s 74 I B 74 pisd G2 o, 43 U, ek
wy MR o AR N 4 e o g g ., 2 A g e bt 2
o “% > Y PR "% s/ o e iy g, Brn, £ i) £
; w A o % T 53 o .7 A B s Y " P B/
H e P s wt Y s 4 A o553 P 2k K il s sape 3 * 7 Pagae® 7
P 7% 7 7 P ] b o P2 P 7 P g pw by i -, . 2
o e ] %% 4 i Gt % el 75 bl w A o 74 c o o7 L7 e R S
. 2, & e - ‘ 4 v PR N o Frs P o, s 82, o 0 -
\ it L gt 5 % o e Lt h ek ] “ 4 T 7 G g s
2 S g %3 by % pre-d g webos [ad ; s 77 s i, ‘ oot Py iy :
i G Gk “, & o s b wpeeed %y Ko wh s %5 %5 P o P Y ) e “
s, s <% whed! i it ot “ 7 b % % P ko %t fogl e et . ; ot
P e Hont B} - 4 s, T b - Son s Lyt wt Son. ] ot P %5 ot
1 R s ] e ; e “%k ] st ., b3 -, rrncti v 3 ¥, Yt
4 g Yorr nnrd 7 o afn > -, b ™ “ e s % » v Y Yoty d
et ; ppres ; i74] o W o e, Zy v ot s P i ook p sy
” o Yk i s b hr o HE =iy " s VY2 z#; -,
Gt e g i v Ak g st i » . A “ 43 L ] oty 2t Vs
A el A~ R SR S < S A oo i (/AR 7
- 7 e P A g * 4 e e, crrecd, ” - oty . -
e o owm P B A T T B o s AR R S N Y Y B
pes < B ] v yped y . By rated P sty s g kassed 5 " Pand .
Py S . . A Yoq b e ey T G W gy by o g: T St o o
G e “ Yt > o : b1 P 22 ) o b P d ; ) it s
P i E %4 A o B o T e by e 4 P P e %3 . e gl Eh 23
Lom g . ~% by A o e ot e P o fad P Gra, e 5 g 41 e
- ¥k wm L owm om R . TH e wo w4 ) . oo
o 75 e it ] 24 29 iy 23 e % =3 \.s\\ ey o sorrd, . \vw‘ P P .}\cﬂ Y o] i
g ; ? jisd . . . Y ? oy ) 7 % A 7 ! :
. : iy . 2 ” 4 A : : Y oo 5 d
omo g doowm Whom 5w A B . % : AR B
ES Bt gos " post P : . ., o, P 7 s A 7 gesd
L A % 24 s P 74 “ ; “4b bt 74 P ey
i : 2 o i b A b ot oo b -1 W Ly o] 5 .,
Pt ol o s o e, o nith o et e ] Gt ; o o s 71
. oty 2 Vos] s pol ’; - 7 " » = 5 - - o~
%h g i £ 5 P 7 2] %3 Ly e “ bl 15 e s P ot .
g = % T D T i %4 X : “ vy . B R :
oo R 43 4 ook Pooret v . hﬂ i iy dor ot 3] T 1 A o e s ;
o w v o 4 b % g W . Ve 7R~ S5 S ¥ S~ S
4 P ot o 3 et T bt . (22 o By & o w3 o o P b 2
“y * g i e Y B & oy 64 A Y gt & “05 [ I & = P
7% %3 o g . pey W o b wh G2 4 A o ]
& # ; 3 G Y i3 g 3., e . s ah
wf ¢ I B VR S R Y e, Wi * - CVE I A R
- avrer . o qpere, y K 7 " r ; v et o 4
ro R b PV ¢t Pl e e Yo P P 7 P b e (3 54
Yt ” P s P 7 o o Pz 7 o ‘A 1 Fae? 7, ey
S Y e Lo KR ¥4 %% b o L e, b ) P o Yt P
s e, it rnd, 2 " “ s, \h\ %5 i ot 23 7 ot 4 755 “h
L ey 20 oo ot 724 ] - p s % R b, 1 oed R e
oo o i o P oo Fot b e ) WAy ot A "
nlinrs, e W i “wl fot o, 7 s ot




>

% 2 5
s p
% w35 4 w7 :
3 pya ¢ o [ apend
b o " 7% e P’ s 4z
"4 Gpor, E79] kg % w’ e poid [
“ oo, oot A ot o G w83
o % o P - 4 faerd s g
VA ey “wp Y b [ o mh W 2
7 e g v b oo
fisd . i P b oot . 7%, 7
. e gonrts B8y “ (s
7 y . b5 £
e " Y B o I A N Wi 2 % g Wl g
o Tm o W g & i B . % Ti Ga Fy
P “' PR3 i bl . Ay, ) A " " 3
Gy oo il % e [ k. jo- ™ ien! B Y 2y Fac e - Yoned Focai
Y&* P s .ﬂ“ n v.”\“ \\\e M.ca s P <. - P -, PA -
Sooomoom B m g 2 s Wy 22 & Wy
, . “, “h “ff b4 . o g vy
AR~ B~ B ~ Y~ S 7 R Y €4 g
] bt 23 b i, [ P 4
i oA A S o - o M7
B s P 5 g ol yrasin e
e oA e “Gg e s o st Yoes o Yot
G ’, 7 7 et 5 7% ; w74 o A A
s foo H 3 %4 0% - % ]
o bt i, min gy 7 b R I ]
“ ot b ‘ i e et 23 P bon
P P bt g o4 - Aol iy bt M et o]
¥hott P g w4 “ .\\\m A “L4 ek X o wa
=% ot 2 o % &z 7 ° @5 o
y P p P s % prat 4 o k2 b et
o P b2 Lt o “ ybors o 7 % 7 e
Y P P Ben 7 i ] ittt fd 7 2, 5
7 ] i i #7 z 7 P 5 §] et o B v
e o o Py £ \.ﬁw ] #4003 4 s k - P pere fard )
povis wl A 74 o o, F o] et s 1 joo e st L]
I B B A A/ S A - B i oo TR o
ke Pt s 2 A o < g, o4 o 4 44 4% st £
st "k paees pes] - Py ot 7 P b - o 7
» ke pravey w.\\.‘ P (i L, .\ax g P Tk Yooy s d e g Lo e,
4 BV VRS v T T~ S S W« B A+ VR R~ B~
g B 4 R (R iy My W b oA
., 25 - ] “y M % . ’, y ; i A o .
st b 708 ] s 93 e 42 o Ol A 2% o A
et 1% o 3 2 Pt et ] e 82 P . P2 . St %k 2
2 % i yor o o foe wk 7 3 Y prsed nh S L A
z %5 7 P S 2 s ) yond: oy Pt [} R 7% % v,
Pt o bas A £ 4 [ “hy “i4 L] o] n oy ot fe
7 B R A < A A R A A woorm W o
2, rsial i “r 2 ik, : % 4 . ) . e g ot
R B R R S~ B A A B> oy W B, o
DY R T e« B SR & B/ R oy B ooy AN oy i "
Y, i %5 o P} p " > peh, nrh e A 7oy Song St o bt A gt st
s P Erd P s 4 ", e 4 53 4 et - . ks PP P bsed %y
?u 4 (o o ] W it “\m ] = & oA [ [F] bt w wmh ot ) 78 i o
g oeh i 4B e, neek s s sk R 41 g o ;) P e A
oS P ‘W\x xn.ﬂ .&N\w P ’, i e P v\v.m o W\\n «\w&m witle ”\H‘N p .\..“”. et bt Kesed T
P o 7 ps 24 e, .. 4 ol g i e P 7, Figd KA : e ot 7 iy
o onet s 7 . 3 44 A %% 22 “Yend L o G, < 3 e h] £ g
o Yot gz ot W 4 : P St o o R [ e " ! e o . 7o o
vy o 2 oot % W S oo arnns ] o Povs g o o W wrnd, Yoy
Lo PO A A - A - R 2 I B B B B - B R b
v et o T -~ ~ e SR o B wwh ek s L I bt Yot ’ b
¥ P nx_x Wi m.n %y o 7, . V‘. (58 g g P " oty . w\\\. >N‘§‘ e Ay 3& o g
ik pried 7 4 (5] £y w ) ] s . P e A A G, o st 77
Z X e a@ ) Y, “h [ 3 P ) ool T i oo
o ot 4 e : el s P £ ) 2 nils pnd : : po o, e i v Exy? 5 gy
Py P g 7% b s b [’y Fet, e 2 s o] g4 Vs s 475 e, ) e g 5 g,
oy plnrs . itadd] P L] 7 “ Bt 064 P s e sy % 4 ndod, 3 H P A
5 R TR Py g 2 7 §iA ), e, 7] gon g o o o2 I G g
by’ “ Go LT Rk p) o o ) s e s o, oo, L R VL g rwed sk ; o 2
e Bt “ 7 P . Foss) o~ d 2, ‘ 4 - o ; s ~F P ¥ : o % Lo, 7%
- P2 %7 et ot e 125 g b o Ve L b Ga Gei . 4 [ S ; i
N 4 sk ihead oo, et e - % 7% s %3 [ed ot s . 5% % 774
¢ # h] =g . 5 e Y et ok "] B . s 3 ol w e 3 ot v o
i b4 > iy 7, 7 4 T - 54 sany Pt = s PR N 74 o % bl b s o 7
% W w4 T A D R A ~ R I A B A v B i ny o
v ek T s onn 7 ¢4 % 75 “%g %% Yo, 7 % ki e B sty L Gitm % - k]
d A 2, w e, peing o 1<) A o S Got Mm o0 o Lt v..m o M\»\ 4% oy 7 - \huw ooy
" k) P o ‘4 g - ot o, v - o e
P with ?«\ B i nend “4 [0 o P fosd » ke % s, \.M\\ ” £ v\\\ Pt % ol o
% i Y 7% e A o b AL o e AR T o 7 Ges ooy £l 775, i7
ad plecs o, ol ot ] T s oy nped, 4 L o d Ao ey (22 Yts ot o b e ] et E]
3 e ot fosr .\\t 7 z e f} e g
- ‘ Y cod, 5%, ) o g 7 - A
g B o B o g v B 7 7
5% o 4 PN i ey 5
Al . S & SR s B SR - B a4 A
7 5 E: b £, H . o p gy
Godi Th o e, e 7 s Wi s, ke % 5

%




P

35
O

dtum

v
&
<

HNETIE

33
X

8

3. példa

O

W5

w\)»
g,

e

!

i,
Gk

g

E2%3
s
5

o

TN

» ok,

<
§
X

TG

50,0%

Jopirox

-
e

gost

FEELER

5,059

&
3y

i

tum

*
o8

&
X

A

HNrG:

pad

3G, 0%

annl 96

Bis

~

' polda

8



R A 22 W
X
> * -
® * @ >
e RO > X
1
w 1.

2 k&rdm leesd, levagott részének extrahdidsdval, HPLU méré-

¥

sekkel hatdrozzuk meg.

& hét elteltdvel heti kétszert kezeléds utdn a 3. példa szerinu
készitmény esetén a kivetkezd értdkeket kaptuk
firaconazol 800 ngfe kérdm

Ciclopirox 140 pg/g kilrdim

Napi 100 myg Hraconazol 3 hdnapon 4t térténd adagolasa

3

atan a technils ddsa szerint az Hraconaro! koncentrdeid a

distalis krdmlemewekben 100 ‘ijt kdréim drigkd.

esetén
rivvid 1dd alatt 1s kdzel ::*;}’N PR

mutathatd ki a kordmben, mint a szisztémas kerelés esetén.
&, péida

Heti kétszert 2 hetes kezelés vian a 4. példa szerint ké

‘L“\ K~
szitmény esetén a kvetkerd értékeket kaptuke

Fluconazol 17 ugfg kirdbm

Ciclopirox Q7 pgfg kérdm
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savhol vagy akrilsavalkil-észterbdl vagy metakrilsavalial-
-észterbdl, poli{vinil-acetdat)-bol &s ;‘mii{vini.’i-%miiréit}“‘@éi? alkil-
_szubsztitudlt poli-Nevinilpirrotidonbdi a1l keverdk
polimerizdtum, olefl nekbél s maleinsavanhidridbdl 416 keve-
rék polimerizatum és kolofonium € ¢és akrilsav reakeldterméké-
nel alkil-észtere, ahol aw észterek alkilesoportja dltaldban r6-

I

vid spenldned nem t8bb mint 4 srénatomot tartaimaz.

mt ~

4. A 3. igénypont szerinti készitmeény, ame slyben a vighen

oldhatatian filmképzd valamely kivetkezd anyag! stifakrilat

: 3

.metiimetakrilat-trime silammonioetilmetakriiat-kion

kopolimerizdtum, akril- €8 metakrilsay-gszter keverd

13 A Yer FINPILE DUREUIR. o end t b tems taro oy
polimerizatum, amey trimetilamméniumetitmetakrildt-Klond
részt tartalmaz, metilvinil-éter &s maleinsavmonobutii-észter
keverdk polimerizdtum, poli{viml -butiralb &1y s celluide-
~ntrarhal §18 polimerizatum vagy metakrilsavbdl éa
etilakrilathol alld kopolimer.

5. Az 1-4. igénypontok barmelyike s srerinti készitmeny,

amelvben a Ciclopirox, 6-{2.4.4 trimetilpentil)-1-hidroxi-4-

metil-2+{ 1 H}-piridon, Amorclfin 88 Butenafin csoportba tartozd

antimykotikum mennyisdége 0,25-20 tdmeg¥e, eldnydsen 2415

riba

PN

'::’

Wmea% 65 az liraconazol, Terbinafin & Fluconazel csop

L...

tartord antimvkotikum mennyissge 0.053-10 tiimegYs, elénylsen

b

3,1-5 wmegh.
&. Bljdras az 1-5. igénypontok harmelvike szerinti gydgy-
srerkészitmény cléallitdsira azzal jellemezve, hogy a fiziold-

cidsan oifogadhatd lakkbevonatot oldat forméban az

f:"

antimykotikumokkal slkeveryt Gk €5 g kdszitmeényt seiiksdg szes

o

rint tovabb feldolgorauk.
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