
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

BiLF ASiN 1 g film kaph tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 
Her film kaph tablet, 1000 mg sefaleksine e~deger, 1051.81 mg sefaleksin monohidrat i<;erir. 

Y ard1mc1 maddeler: 
Sodyum ni~asta glikolat 
Sodyum lauril siilfat 

50.00 mg 
5.00 mg 

Y ard1mc1 maddeler i<;in 6.1.' e bak1mz. 

3. FARMASOTiK FORM 

Film kaph tablet 
Beyaz-beyaz1ms1 renkte, kapsiil ~ekilli, oblong film kaph tablet 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

Sefaleksin, duyarh mikroorganizmalarla geli~mi~ a~ag1da siralanan enfeksiyonlarm 
tedavisinde endikedir: 
• Solunum yolu enfeksiyonlan, (Streptococcus pneumoniae ve Streptococcus pyogenes 
kokenli enfeksiyonlar) [Nazofarenksten S. pyogenes eradikasyonunda etkilidir. Ancak 
romatizmal ate~in proflaksisi konusunda yeterli veri bulunmamaktadir.] 
• Otitis media, (ozellikle Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, 
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes ve Moraxella catarrhalis kokenli 
enfeksi yonlar) 
• Cilt ve yumu~ak doku enfeksiyonlan, (Staphylococcus aureus ve/veya Streptococcus 
pyogenes kokenli enfeksiyonlar) 
• Kemik ve eklem enfeksiyonlan, (Staphylococcus aureus ve/veya Proteus mirabilis kokenli 
enfeksi yonlar) 
• Urogenital sistem enfeksiyonlan (prostatit dahil) (Escherichia coli, Proteus mirabilis ve 
Klebsiella pneumonia kokenli enfeksiyonlar) 

ilaca diren9li bakteri geli~iminin engellenmesi i<;in, BiLF ASiN sadece sefaleksine duyarh 
oldugu kamtlanm1~ veya duyarh olmasmdan kuvvetle ~uphelenilen bakteri enfeksiyonlarmm 
tedavisinde kullamlmahd1r. Kultur ve duyarhhk bilgileri, antibakteriyel tedavi se9iminde goz 
onunde tutulmahdir. Bu verilerin yoklugunda, lokal epidemiyoloji ve duyarhhk paternleri 
tedavinin ampirik se9imine katk1da bulunurlar. 
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4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/uygulama s1k11g1 ve siiresi: 
Y eti~kin dozu gunde 1-4 g arasmda degi~ir; gunluk toplam doz boliinerek uygulamr. Mutad 
eri~kin dozu; 6 saatte bir 250 mg'd1r. 

Streptokokal farenjitte, deri ve yumu~ak doku enfeksiyonlannda ve 15 ya~mdan buyiik 
hastalardaki komplikasyonsuz sistitte 12 saatte bir 500 mg uygulanabilir. Sistit tedavisine 7-
14 gun devam edilmelidir. 

Daha ciddi veya daha az duyarh mikroorganizmalarla olu~an enfeksiyonlarda daha yuksek 
dozlara gerek duyulabilir. Sefaleksinin gunde 4 g'm uzerinde uygulanmas1 gerekiyor ise, 
parenteral uygulanan bir sefalosporine ge«;ilmelidir. 

Uygulama ~ekli: 
Ag1zdan bir bardak su ile yutularak kullamhr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Bobrek/Karaciger yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi: 
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sefaleksinin ilk dozu, normal eri~kinlerdeki 
gibidir. Daha sonraki dozlar bobrek yetmezliginin derecesine, enfeksiyonun ~iddetine, etken 
organizmanm duyarhhk derecesine ve ilacm serum konsantrasyonuna gore ayarlamr. 

Karaciger yetmezligi: 
Karaciger yetmezligi hastalannda protrombin zamanmda uzama riski daha fazlad1r. Hastalann 
bu a«;1dan izlenmeleri onerilebilir (bkz. bolum 4.4.). 

Pediyatrik popiilasyon: 
<;ocuklarda onerilen gunliik doz; 25-50 mg/kg'd1r ve e~it dozlara bOlunerek uygulamr. 

Enfeksiyonlarm 9ogu i«;in onerilen doz: 
5 ya~ alti 9ocuklarda : Onerilmemektedir. 
5 ya~ ve ustu 9ocuklarda : 8 saatte bir 250 mg 

Cilt ve yumu~ak doku enfeksiyonlan ile bir ya~mdan buyiik 9ocuklardaki Streptokokal 
farenjitte giinliik toplam doz 12 saat ara ile boliinerek uygulamr. Agir enfeksiyonlarda doz iki 
katma 91kart1labilir. 

Otitis media tedavisinde, gunliik toplam 75-100 mg/kg'hk dozun dort e~it doza boliinerek 
uygulanmas1 gerektigi gosterilmi~tir. 

BiLF ASiN, beta-hemolitik streptokoklara bagh enfeksiyonlarm tedavisinde, en az 10 gun 
sure ile terapotik dozlarda uygulanmahd1r. 

Geriyatrik popiilasyon 
Gen9 ve ya~h hastalar arasmda herhangi bir farkhhk goriilmemekle birlikte ya~lanma ile 
bobrek fonksiyonlannda azalma olabilecegi goz onunde bulundurulmahdir. 
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4.3. Kontrendikasyonlar 

BiLF ASiN, sefaleksine ve i<;erigindeki yard1mc1 maddelerden herhangi birine veya 
sefalosporin grubu antibiyotiklere a~m duyarh oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve onlemleri 

Sefaleksin tedavisine ba~lamadan once, penisilin ve sefalosporinlere kar~1 daha onceki 
a~1n duyarlilik reaksiyonlan ile ilgili dikkatli bir sorgulama yaptlmahdrr. Sefalosporin C 
tiirevleri, penisiline duyarh bastalara dikkatle uygulanmahd1r. Ciddi akut a~1n duyarWik 
reaksiyonlannda epinefrin ve diger acil onlemlere gereksinim duyulabilir. Penisilinler ile 
sefalosporinler arasmda klsmi ~apraz duyarhlik olduguna dair klinik ve laboratuvar 
bulgulan mevcuttur; hem penisilinlere, hem de sefalosporinlere kar~1 ciddi a~1n 

duyarblik reaksiyonlannm (anafilaksi dahil) ge~tigi hastalar bildirilmi~tir. Alerjik yapiya 
sahip ve ozellikle de ila~lara kaq1 alerjik olan ki~iler antibiyotikleri dikkatle 
kullanmahd1r. Sefaleksin bu genellemeye bir istisna degildir. 

ila9 idyosenkrazisinin nadir belirtileri ya da yan etkilerinin fark edilmesi bak1mmdan hastalar 
dikkatle takip edilmelidir. Sefaleksine kar~1 herhangi bir alerjik reaksiyon geli~tigi takdirde 
tedavi kesilmeli ve hasta bilinen ila9larla ( epinefrin ya da diger presor aminler, antihistaminler 
veya kortikosteroidler) tedavi edilmelidir. 

Sefaleksin de dahil olmak iizere hemen hemen tiim antibiyotiklerin kullamlmas1 ile hafiften 
hayatl tehdit edecek dereceye kadar farkh ~iddetlerde psodomembranoz kolit bildirilmi~tir. Bu 
nedenle antibiyotik uygulamasmm ardmdan diyare geli~en hastalarda bu durum dikkate 
almmahd1r. 

Antibakteriyel ajanlarla tedavi kolonun normal florasm1 degi~tirip, clostridiumlarm a~m 
9ogalmalanna olanak saglayabilir. Ara~t1rmalar, Clostridium difficile'nin iirettigi bir toksinin 
antibiyotik kullamm1 ile ili~kili kolite yol a<;an ana nedenlerden biri oldugunu gostermi~tir. 
Psodomembranoz kolit tams1 konulduktan sonra uygun tedaviye ba~lanmahdir. Hafif vakalar 
genellikle antibiyotik tedavisinin sonlandmlmas1 ile diizelir. Orta ~iddette ve ciddi vakalarda 
ise s1v1, elektrolit ve protein destegi saglanmah, Clostridium difficile kolitinde klinik olarak 
etkili bir antibakteriyel ile tedaviye ba~lanmahd1r. 

Geni~ spektrumlu antibiyotikler, gastrointestinal sistem hastahg1; ozellikle de kolit hikayesi 
olan hastalarda dikkatle re9etelenmelidir. 

Sefaleksinin uzun siireli kullan1m1, diren9li mikroorganizmalann a~m 9ogalmalanna neden 
olabilir. Bu nedenle hastalar tedavi siiresince iyi takip edilmelidir. Siiperenfeksiyon olu~ursa 
gerekli miidahale yap1lmahdir. 

Belirgin bobrek fonksiyon bozuklugunda sefaleksin dikkatle uygulanmahd1r. Bu hastalarda 
emniyetli doz mutad dozdan dii~iik olabilecegi i<;in, dikkatli klinik takip ve laboratuvar 
9ah~malan yapilmahdir. 

Antibiyotik ile birlikte, endike olan cerrahi prosediirler de uygulanmahd1r. 

Sefalosporinler, protrombin aktivitesinde dii~ii~le ili~kili bulunmu~lard1r. Renal ve hepatik 
bozuklugu olan hastalar veya beslenme durumu kotii olan hastalar, antibiyotik tedavisi uzun 
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suren hastalar ve antikoagiilan tedavi alan hastalar bu a<;1dan daha fazla risk altmdad1rlar. Risk 
altmdaki hastalarda protrombin zaman1 izlenmeli ve gerekirse di~andan K vitamini 
verilmelidir. 

BiLFASiN'in her dozu 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle 
herhangi bir uyan gerekmemektedir. 

4.5. Diger ttbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Metformin: Saghkh gonilllillere 500 mg tek doz sefaleksin ve metformin uygulanmasmm 
ardmdan, metforminin Cmaks ve EAA degerlerinde s1ras1yla yakla~1k % 34 ve % 24'liik art1~ 
saptanm1~ ve metforminin renal klerensi % 14 azalm1~tlr. Sefaleksin ve metforminin birlikte 
uygulanmas1 durumunda metformin dozu ayarlanmahdlf. 

Tum beta laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, probenesid e~zamanh uyguland1gmda 
sefaleksinin renal tiibiiler sekresyonunu azalt1p, plazma konsantrasyonlarm1 artt1rabilir. 

Aminoglikozidler ile birlikte kullammmda nefrotoksisitede art1~ goriilebilir. Kombine dogum 
kontrol haplarmm etkinligini azaltabilir. 

Sefalosporin grubu antibiyotikler ile tedavi s1rasmda direkt Coombs testinde yalanc1 pozitif 
sonu9lar bildirilmi~tir. Hematolojik testlerde, transfilzyon oncesindeki cross-matching 
prosedurlerinde antiglobiilin testleri uyguland1gmda ya da dogumdan once antibiyotik 
kullanan annelerin bebeklerine Coombs testi yap1lacag1 zaman, pozitif sonucun ilaca bagh 
olabilecegi unutulmamahdlf. 

Sefaleksin tedavisi s1rasmda idrarda glukoz Ol9umu yap1ld1gmda yalanc1 pozitif sonu9lar 
almabilir. Bu durum hem Benedict ve Fehling solusyonlan hem de Clinitest tabletlerinin 
kullamlmas1 durumunda gozlenmi~tir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Hi<;bir ozel etkile~im 9ah~mas1 yap1lmam1~tlr. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Hi9bir ozel etkile~im 9ah~mas1 yapllmam1~tlf. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi B'dir. 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Kombine dogum kontrol haplannm etkinligini azaltt1g1 i<;in, istenmeyen gebeliklerin 
onlenmesi i<;in bu ila<; almd1g1 sure i<;inde etkili alternatif dogum kontrol yontemlerinin de 
uygulanmas1 onerilir. 

Gebelik donemi 
Hayvanlar ilzerinde yap1lan 9ah~malar, gebelik/ embriyonal/ fetal geli~im/ dogum ya da 
dogum sonras1 geli~im ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu 
gostermemektedir (bkz. boliim 5.3.). 
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insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebe kadmlara verilirken tedbirli 
olunmahdlf. 

Sefaleksin, insanlar ilzerinde yap1lm1~ yeterli 9ah~ma olmad1gmdan gerekli olmad1k9a gebelik 
doneminde kullan1lmamahdlf. 

Laktasyon donemi 
Sefaleksin anne siltilne ge9er. Bu nedenle emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da 
BiLF ASiN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/tedaviden ka91mhp 
ka91mlmayacagma karar verilmelidir. 

4.7. Arat; ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 

Sefaleksinin ara9 ve makine kullamm1 gibi dikkat gerektiren eylemlere bilinen bir etkisi 
yoktur. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Advers reaksiyonlann s1khg1 a~ag1daki gibi s1ralanm1~tlf: 
<;ok yaygm (~1/10), yaygm (~l/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (~1/1.000 ila <1/100); 
seyrek (~l/10.000, <1/1.000); 9ok seyrek (<1/10.000) (izole raporlar dahil), bilinmiyor 
( eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Eozinofili, notropeni ve protrombin uzamas1 

Bag1~1kl1k sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Anafilaksi 

Sinir sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Ba~ donmesi, yorgunluk hissi, ba~ agns1, ajitasyon, konfiizyon, halilsinasyonlar 

Gastrointestinal hastahklan 
Y aygm: Diyare 
Seyrek: Bulant1 ve kusma 
Bilinmiyor: Tedavi s1rasmda ya da sonrasmda psodomembranoz kolit semptomlan, dispepsi, 
gastrit ve karm agns1 

Hepato-bilier hastahklan 
Seyrek: Baz1 penisilinler ve sefalosporinlerle oldugu gibi nadiren ge9ici hepatit ve kolestatik 
sanhk, SGOT, SGPT degerlerinde hafif art1~lar bildirilmi~tir. 

Deri ve deri alt1 doku hastahklan 
Bilinmiyor: Dokuntil, ilrtiker, anjiyoodem ve nadiren eritema multiforme, Stevens-Johnson 
sendromu ya da toksik epidermal nekroliz ~eklinde alerjik reaksiyonlar gozlenmi~tir. Bu 
reaksiyonlar genellikle ilacm b1rakilmas1 ile duzelmi~lerdir. 

Kas-iskelet bozukluklan, bag doku ve kemik hastahklan 
Bilinmiyor: Artralji ve artrit bulunmaktad1r. 
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Bobrek ve idrar yolu hastahklar1 
Seyrek: Reverzibl interstisyel nefrit nadiren bildirilmi~tir. 

Dig er 
Bilinmiyor: Bildirilen diger reaksiyonlar arasmda, genital ve anal pruritus, genital 
moniliyazis, vajinit ve vajinal akmtl 

Supheli advers reaksiyonlarm raporlanmas1 
Ruhsatland1rma sonras1 ~upheli ila9 advers reaksiyonlarmm raporlanmas1 buyuk onem 
ta~1maktadir. Raporlama yapilmas1, ilacm yarar/risk dengesinin sfuekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~i.ipheli advers reaksiyonu Turkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e­
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz a~1m1 ve tedavisi 

Doz a~1m1 semptomlan arasmda; bulantl, kusma, epigastrik agn, diyare ve hematiiri 
sayilabilir. Eger ba~ka semptomlar varsa; bunlar altta yatan bir hastahga, bir alerjik 
reaksiyona veya ba~ka bir ilacm kullamlmasma sekonder geli~mi~ olabilir. Normal sefaleksin 
dozunun 5-10 katl ila9 yutulmad1k9a, gastrointestinal dekontaminasyon gerekli degildir. 

Tedavide solunum yolu a<;1k tutulmah, ventilasyon ve perfiizyon desteklenmelidir. Basta 
titizlikle monitOrize edilmeli, vital bulgulan, kan gazlan, serum elektrolitleri vb. kabul 
edilebilir sm1rlar i<;inde tutulmaya 9ah~1lmahdH. Bir<;ok vakada emezis ya da lavajdan daha 
etkili olan aktif komi.ir uygulamas1 ile ila9lann gastrointestinal sistemden emilimi azalt1labilir. 
Midenin bo~alt1lmas1 yerine ya da midenin bo~altilmas1 ile birlikte aktif komur uygulanmas1 
onerilmektedir. Aktif komi.iri.in belirli bir sure i<;erisinde defalarca uygulanmas1, emilmi~ baz1 
ila9lann atihmm1 geciktirebilir. Mide bo~alt1hrken ya da aktif komur uygulanHken, hastamn 
havayolunun a<;1k olmas1 saglanmahdH. Sefaleksinin s19anlar i<;in LD50'si 5000 mg/kg'dir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: Birinci jenerasyon sefalosporin 
ATC kodu: JOlDAOl 

Sefaleksin, oral yoldan uygulanan semi sentetik bir sefalosporindir. 

Etki mekanizmas1: Sefaleksin bakteri hi.icre duvan sentezini inhibe ederek bakterisidal etki 
gosterir. Bir veya daha fazla penisilin baglayan proteinlere (PBP) baglanarak, bakteri hi.icre 
duvan sentezinin son a~amas1 olan peptidoglikan sentezinin son transpeptidasyon basamagm1 
inhibe eder ve hi.icre duvan biyosentezi bozulur. Boylelikle bakteri suregiden hi.icre duvan 
otolitik enzim aktivitesine bagh olarak par9alamr. 

Mikrobiyolojisi: Sefaleksinin a~ag1daki mikroorganizmalann bir9ok su~una kar~1 etkili oldugu 
in vitro ve in vivo olarak gosterilmi~tir: 
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Gram-pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten su~lar da dahil), 
Staphylococcus epidermidis (penisiline duyarh su~lar), Streptococcus pneumoniae ve 
Streptococcus pyogenes. 

Gram-negatif aeroblar: Escherichia coli, Haemophilus irifluenzae, Klebsiella pneumoniae, 
Moraxella (Branhamella) catarrhalis ve Proteus mirabilis. 

Metisiline dirern;li stafilokoklar ile bin;ok enterokok su~u sefaleksin de dahil olmak iizere 
sefalosporinlere diren9lidir. Sefaleksin Enterobacter tiirleri, Morganella morganii ve Proteus 
vulgaris su~lanmn bir9oguna kar~1 etkili degildir. Pseudomonas tiirleri ve Acinetobacter 
calcoaceticus sefaleksine diren9lidir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Genel ozellikler 

Emilim: Sefaleksin, mide asidine dayamkh olup yiyeceklerle birlikte uygulanabilir. Oral 
yoldan uygulanmasm1 takiben h1zla absorbe olur. 250 mg, 500 mg ve 1 g sefaleksinin oral 
yoldan uygulanmasm1 takiben 1 saat sonra elde edilen zirve plazma konsantrasyonlan 
s1ras1yla yakla~1k 9, 18 ve 32 mcg/mL'dir. G1dalarla birlikte almd1gmda doruk antibiyotik 
serum konsantrasyonu azahr ve bu konsantrasyona eri~me siiresi uzar, fakat emilen toplam 
ila9 miktan etkilenmez. G1dalarla birlikte almd1gmda sefaleksin serum diizeyleri azalabilir. 

Dag1hm: Uygulanmasmdan 6 saat sonra plazmada Ol9iilebilen diizeylerde bulunmaktad1r. 
Safra kesesi, karaciger, bobrekler, kemik, balgam, safra, plevral ve sinoviyal s1v1lara h1zla ve 
yaygm dag1hr. Beyin omurilik s1v1sma ge9i~i zay1ftir. Plasenta ve anne siitiine ge9er. 
Proteinlere % 6-15 oramnda baglamr. 

Biyotransformasyon: Minimal 

Eliminasyon: Sefaleksin, glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon yolu ile idrar i9inde atihr. 
Sefaleksinin, oral yoldan uygulanmasm1 takiben ilk 8 saat i<;:inde verilen dozunun % 90'mdan 
fazlas1 degi~meden idrar yoluyla atlhr. 250 mg, 500 mg ve 1 g sefaleksin ile elde edilen zirve 
idrar konsantrasyonlan s1ras1yla 1000, 2200 ve 5000 mcg/mL'dir. 

Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Sefaleksin linear farmakokinetige sahiptir. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler 
Pediyatrik hastalar: Kii9iik 9ocuklarda sefaleksinin absorpsiyonu gecikir ve yeni doganlarda 
% 50'ye kadar dii~ebilir. Maksimum serum konsantrasyonlarma 6 aydan kii9iik bebeklerde 3 
saat i<;:erisinde, 9-12 ayhk bebeklerde 2 saat i<;:erisinde ve daha biiyiik 9ocuklarda 1 saat 
i<;:erisinde ula~ild1g1 saptanm1~tir Sefaleksinin serum yan omrii yeni doganlarda 5 saat, 3-12 ay 
arasmdaki 9ocuklarda 2.5 saattir. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Sefaleksinin s19anlara gebelik oncesinde ve gebelik boyunca oral yoldan giinde 250 ya da 500 
mg/kg dozda uygulanmas1 ya da farelere ve s19anlara sadece organogenez doneminde 
verilmesi; fertilite, fetusun ya~ama yetenegi, fetusun agirhg1 ya da yavru biiyiiklilgii iizerinde 
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olurnsuz bir etkiye yol a<;rnarn1~tir. Ancak sefaleksinin gebelikteki gilvenilirligi henilz ortaya 
konulrnarn1~tir. 

Sefaleksin, yeni dogrnu~ ve siltten yeni kesilrni~ s19an yavrulannda eri~kin s19anlardakinden 
daha fazla bir toksisiteye yol a<;rnarn1~tlr. Bununla birlikte, insan 9ah~rnalannda herhangi bir 
zararm olas1hg1 belirlenernediginden, sefaleksin gebelikte ancak a<;1k9a gerekli ise 
kullamlrnahdir. 

insanlarda onerilen rng/rn2 ba~ma dozun 1.5 kati oral dozlarda erkek ve di~i farelerde fertilite 
ilzerinde olurnsuz etkisi gosterilrnerni~tir. Karsinojenez ve rnutajenez 9ah~rnalan 

yap1lrnarn1~tlr. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yard1mc1 maddelerin listesi 

Mikrokristalin selilloz 
Sodyurn ni~asta glikolat 
Povidon K-30 
Polietilen glikol 
Sodyurn lauril sillfat 
Kolloidal silikon dioksit 
Magnezyurn stearat 
Hidroksipropil rnetil selilloz 
Talk 
Titanyurn dioksit 

6.2. Ge~imsizlikler 

Herhangi bir ge9irnsizligi yoktur. 

6.3. Raf omrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 

Karton kutuda, 10, 16 ve 20 film kaph tablet i9eren PVC/PVDC-Al fol yo blister arnbalajlarda 
ve kullanrna talirnat1 ile birlikte sunulrnaktad1r. 

6.6. Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 

Kullamlrnarn1~ olan ilrilnler ya da rnateryaller "T1bbi Atiklann Kontrolil Yonetrneligi" ve 
"Arnbalaj Atiklarmm Kontrolil Yonetrneligi"ne uygun olarak irnha edilrnelidir. 
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7. RUHSAT SAHiBi 

BiLiM iLA<; SAN. ve Tic. A.~. 
Kaptanpa~a Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: +90 (212) 365 15 00 
Faks: +90 (212) 276 29 19 

8. RUHSAT NUMARASI 

2015/879 

9. RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 16.11.2015 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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