KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BILFASIN 250 mg / 5 mL oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Sulandirildiginda 100 mL siispansiyon verebilecek bir sisedeki toz karisim; her 5 mL’de 250

mg sefaleksine esdeger 262.5 mg sefaleksin monohidrat igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum sitrat dihidrat 2.5 mg/5 mL
Sodyum benzoat (E211) 5.2 mg/5 mL
Sukroz 2834.5 mg/5 mL

Diger yardimc1 maddeler i¢in bkz. 6.1.
3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
Krem-beyaz renkli, ¢ilek kokulu homojen toz karigimi

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

Sefaleksin, duyarli mikroorganizmalarla gelismis asagida siralanan enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir:

e Solunum yolu enfeksiyonlari, (Streptococcus pneumoniae ve Streptococcus pyogenes
kokenli enfeksiyonlar) [Nazofarenksten S. pyogenes eradikasyonunda etkilidir. Ancak
romatizmal atesin profilaksisi konusunda yeterli veri bulunmamaktadir]

e Otitis media, (6zellikle Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, ve Moraxella catarrhalis kokenli
enfeksiyonlar)

e Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari, (Staphylococcus aureus ve/veya Streptococcus
pyogenes kokenli enfeksiyonlar)

e Kemik ve eklem enfeksiyonlari, (Staphylococcus aureus ve/veya Proteus mirabilis kokenli
enfeksiyonlar)

o Urogenital sistem enfeksiyonlari (prostatit dahil) (Escherichia coli, Proteus mirabilis, ve
Klebsiella pneumonia kokenli enfeksiyonlar)
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[laca direngli bakteri gelisiminin engellenmesi igin, BILFASIN sadece sefaleksine duyarli
oldugu kanitlanmis veya duyarli olmasindan kuvvetle sliphelenilen bakteri enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilmalidir. Kiiltiir ve duyarlilik bilgileri, antibakteriyel tedavi seciminde goz
onilinde tutulmalidir. Bu verilerin yoklugunda, lokal epidemiyoloji ve duyarlilik paternleri
tedavinin ampirik se¢imine katkida bulunurlar.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yetiskin dozu giinde 1-4 g arasinda degisir; giinliik toplam doz béliinerek uygulanir. Mutad
eriskin dozu; 6 saatte bir 250 mg’dur.

Streptokokal farenjitte, deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda ve 15 yasindan biiyiik
hastalardaki komplikasyonsuz sistitte 12 saatte bir 500 mg uygulanabilir. Sistit tedavisine 7-
14 giin devam edilmelidir.

Daha ciddi veya daha az duyarli mikroorganizmalarla olusan enfeksiyonlarda daha yiiksek
dozlara gerek duyulabilir. Sefaleksinin giinde 4 g’in {izerinde uygulanmasi gerekiyor ise,
parenteral uygulanan bir sefalosporine gegilmelidir.

Uygulama sekli:

Sulandirildiktan sonra agizdan yutularak kullanilir. Siseyi sallayarak icindeki tozun dagilmasi
saglanir. Sigsedeki kuru tozu bir miktar kaynatilmis sogutulmus suyla c¢alkaladiktan sonra
sise lzerindeki isaret c¢izgisine kadar kaynatilmis sogutulmus su ile doldurulur. Her
kullammdan 6nce iyice calkalanmahdir. Olgegi ile almmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sefaleksinin ilk dozu, normal eriskinlerdeki
gibidir. Daha sonraki dozlar bobrek yetmezliginin derecesine, enfeksiyonun siddetine, etken
organizmanin duyarlilik derecesine ve ilacin serum konsantrasyonuna gore ayarlanir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi hastalarinda protrombin zamaninda uzama riski daha fazladir. Hastalarin

bu agidan izlenmeleri onerilebilir. (bkz. boliim 4.4)

Pediyatrik popiilasyon:
1 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinligi ve giivenilirligi kanitlanmistir.

Cocuklarda 6nerilen giinliik doz; 25-50 mg/kg’dir ve esit dozlara boliinerek uygulanir.

Enfeksiyonlarin ¢ogu i¢in 6nerilen doz:
5 yas alt1 cocuklarda: 8 saatte bir 125 mg

2/10



5 yas ve listli ¢ocuklarda: 8 saatte bir 250 mg
Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar1 ile 1 yasindan biiyiik ¢ocuklardaki Streptokokal
farenjitte gilinliik toplam doz 12 saat ara ile boliinerek uygulanir. Agir enfeksiyonlarda doz iki

katina ¢ikartilabilir.

Otitis media tedavisinde, giinliik toplam 75-100 mg/kg’lik dozun dort esit doza bdliinerek
uygulanmas1 gerektigi gosterilmistir.

BILFASIN, beta-hemolitik streptokoklara bagli enfeksiyonlarin tedavisinde, en az 10 giin
stire ile terapotik dozlarda uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon
Geng ve yasl hastalar arasinda herhangi bir farklilik goriilmemekle birlikte yaslanma ile
bobrek fonksiyonlarinda azalma olabilecegi géz dniinde bulundurulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BILFASIN, sefaleksine ve igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine veya
sefalosporin grubu antibiyotiklere asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Sefaleksin tedavisine baslamadan once, penisilin ve sefalosporinlere karsi daha onceki
asin duyarhbk reaksiyonlan ile ilgili dikkatli bir sorgulama yapilmahdir. Sefalosporin C
tiirevleri, penisiline duyarh hastalara dikkatle uygulanmahdir. Ciddi akut asir1 duyarhhk
reaksiyonlarinda epinefrin ve diger acil onlemlere gereksinim duyulabilir. Penisilinler ile
sefalosporinler arasinda kismi capraz duyarhhk olduguna dair klinik ve laboratuvar
bulgulart mevcuttur; hem penisilinlere, hem de sefalosporinlere kars1 ciddi asir
duyarhlik reaksiyonlarmin (anafilaksi dahil) gelistigi hastalar bildirilmistir. Alerjik yapiya
sahip ve ozellikle de ilaclara kars1i alerjik olan Kkisiler antibiyotikleri dikkatle
kullanmalidir. Sefaleksin bu genellemeye bir istisna degildir.

Ilag idyosenkrazisinin nadir belirtileri ya da yan etkilerinin fark edilmesi bakimindan hastalar
dikkatle takip edilmelidir. Sefaleksine karsi herhangi bir alerjik reaksiyon gelistigi takdirde
tedavi kesilmeli ve hasta bilinen ilaglarla (epinefrin ya da diger presdr aminler, antihistaminler
veya kortikosteroidler) tedavi edilmelidir.

Sefaleksin de dahil olmak iizere hemen hemen tiim antibiyotiklerin kullanilmasi ile hafiften
hayat1 tehdit edecek dereceye kadar farkl siddetlerde psddomembrandz kolit bildirilmistir. Bu
nedenle antibiyotik uygulamasinin ardindan diyare gelisen hastalarda bu durum dikkate
alimmalidir.

Antibakteriyel ajanlarla tedavi kolonun normal florasini degistirip, Clostridium’larin asirt
¢ogalmalarina olanak saglayabilir. Arastirmalar, Clostridium difficile’nin irettigi bir toksinin
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antibiyotik kullanim ile iligkili kolite yol acan ana nedenlerden biri oldugunu gostermistir.
Psddomembranéz kolit tanis1 konulduktan sonra uygun tedaviye baslanmalidir. Hafif vakalar
genellikle antibiyotik tedavisinin sonlandirilmasi ile diizelir. Orta siddette ve ciddi vakalarda
ise s1vi, elektrolit ve protein destegi saglanmali, Clostridium difficile kolitinde klinik olarak
etkili bir antibakteriyel ile tedaviye baslanmalidir.

Genis spektrumlu antibiyotikler, gastrointestinal sistem hastaligi; 6zellikle de kolit hikayesi
olan hastalarda dikkatle recetelenmelidir.

Sefaleksinin uzun siireli kullanimi, diren¢li mikroorganizmalarin asir1 ¢ogalmalarina neden
olabilir. Bu nedenle hastalar tedavi siiresince iyi takip edilmelidir. Siiperenfeksiyon olusursa
gerekli miidahale yapilmalidir.

Belirgin bobrek fonksiyon bozuklugunda Sefaleksin dikkatle uygulanmalidir. Bu hastalarda
emniyetli doz mutad dozdan diisiik olabilecegi i¢in, dikkatli klinik takip ve laboratuvar
caligsmalar1 yapilmalidir.

Antibiyotik ile birlikte, endike olan cerrahi prosediirler de uygulanmalidir.

Sefalosporinler, protrombin aktivitesinde diistisle iligkili bulunmuglardir. Renal ve hepatik
bozuklugu olan hastalar veya beslenme durumu kotii olan hastalar, antibiyotik tedavisi uzun
siiren hastalar ve antikoagiilan tedavi alan hastalar bu agidan daha fazla risk altindadirlar. Risk
altindaki hastalarda protrombin zamani izlenmeli ve gerekirse disaridan K vitamini
verilmelidir.

BILFASIN’in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu tibbi iiriin sukroz igerdiginden, nadir kalitimsal friikktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Metformin: Saglikli goniillillere 500 mg tek doz sefaleksin ve metformin uygulanmasinin
ardindan, metforminin Cmaks ve EAA degerlerinde sirasiyla yaklasik % 34 ve % 24’liik artis
saptanmis ve metforminin renal klerensi % 14 azalmistir. Sefaleksin ve metforminin birlikte

uygulanmasi1 durumunda metformin dozu ayarlanmalidir.

Tim beta laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, probenesid eszamanli uygulandiginda
sefaleksinin renal tiibiiler sekresyonunu azaltip, plazma konsantrasyonlarini arttirabilir.

Aminoglikozidler ile birlikte kullaniminda nefrotoksisitede artig goriilebilir.
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Kombinasyon tipi dogum kontrol haplari ile birlikte kullanildiginda dogum kontrol haplarinin
etkinligini azaltir.

Sefalosporin grubu antibiyotikler ile tedavi sirasinda direkt Coombs testinde yalanci pozitif
sonuglar bildirilmistir. Hematolojik testlerde, transfiizyon Oncesindeki cross-matching
prosediirlerinde antiglobiilin testleri uygulandifinda ya da dogumdan Once antibiyotik
kullanan annelerin bebeklerine Coombs testi yapilacagi zaman, pozitif sonucun ilaca bagl
olabilecegi unutulmamalidir.

Sefaleksin tedavisi sirasinda idrarda glukoz olgiimii yapildiginda yalanci pozitif sonuglar
almabilir. Bu durum hem Benedict ve Fehling soliisyonlart hem de Clinitest tabletlerinin
kullanilmast durumunda gozlenmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir 6zel etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir 6zel etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kombine dogum kontrol haplarimin etkinligini azalttig1 icin, istenmeyen gebeliklerin
onlenmesi i¢in bu ilag alindig1 siire i¢inde etkili alternatif dogum kontrol yontemlerinin de
uygulanmasi Onerilir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. boliim 5.3).

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.

BILFASIN, insanlar iizerinde yapilmis yeterli ¢alisma olmadigindan gerekli olmadikca
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Sefaleksin anne siitiine gecer. Bu nedenle emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
BILFASIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip
kacinilmayacagina karar verilmelidir.
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4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Sefaleksinin ara¢ ve makine kullanimi gibi dikkat gerektiren eylemlere bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmigtir:

Cok yaygm (>1/10), yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/ 1,000 ila <1/100);
seyrek (>1/10,000, <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000) (izole raporlar dahil), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Eozinofili, ndtropeni ve protrombin zamaninda uzama.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaksi

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas donmesi, yorgunluk hissi, bas agrisi, ajitasyon, konfiizyon, haliisinasyonlar

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Diyare

Seyrek: Bulant1 ve kusma

Bilinmiyor: Tedavi sirasinda ya da sonrasinda psddomembrandz kolit semptomlari, dispepsi,
gastrit ve karin agrist.

Hepato-bilier hastalhiklar:
Seyrek: Bazi penisilinler ve sefalosporinlerle oldugu gibi nadiren gecici hepatit ve kolestatik
sarilik, SGOT, SGPT degerlerinde hafif artislar bildirilmistir.

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Ddkiintii, lirtiker, anjiyoddem ve nadiren eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu ya da toksik epidermal nekroliz seklinde alerjik reaksiyonlar gdzlenmistir. Bu
reaksiyonlar genellikle ilacin birakilmasi ile diizelmislerdir.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Artralji ve artrit bulunmaktadir.

Bobrek ve idrar hastaliklar
Seyrek: Reversibl interstisyel nefrit nadiren bildirilmistir.
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Diger
Bilinmiyor: Bildirilen diger reaksiyonlar arasinda, genital ve anal pruritus, genital
moniliyazis, vajinit ve vajinal akint1

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’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 asimi ve tedavisi

Doz asimi semptomlart arasinda; bulanti, kusma, epigastrik agri, diyare ve hematiiri
sayilabilir. Eger bagka semptomlar varsa; bunlar altta yatan bir hastaliga, bir alerjik
reaksiyona veya baska bir ilacin kullanilmasina sekonder gelismis olabilir. Normal sefaleksin
dozunun 5-10 kat1 ila¢ yutulmadikga, gastrointestinal dekontaminasyon gerekli degildir.

Tedavide solunum yolu acik tutulmali, ventilasyon ve perfiizyon desteklenmelidir. Hasta
titizlikle monitorize edilmeli, vital bulgulari, kan gazlari, serum elektrolitleri vb. kabul
edilebilir sinirlar i¢inde tutulmaya calisilmalidir. Bir¢ok vakada emezis ya da lavajdan daha
etkili olan aktif komiir uygulamasi ile ilaglarin gastrointestinal sistemden emilimi azaltilabilir.
Midenin bosaltilmas: yerine ya da midenin bosaltilmasi ile birlikte aktif komiir uygulanmasi
onerilmektedir. Aktif komiiriin belirli bir siire icerisinde defalarca uygulanmasi, emilmis bazi
ilaglarin atilimin1 geciktirebilir. Mide bosaltilirken ya da aktif komiir uygulanirken, hastanin
havayolunun agik olmasi saglanmalidir. Sefaleksinin siganlar igin LD50’si 5000 mg/kg’dir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Birinci jenerasyon sefalosporin
ATC kodu: JOIDAO1

Sefaleksin, oral yoldan uygulanan semi sentetik bir sefalosporindir.

Etki mekanizmasi: Sefaleksin bakteri hiicre duvari sentezini inhibe ederek bakterisidal etki
gosterir. Bir veya daha fazla penisilin baglayan proteinlere (PBP) baglanarak, bakteri hiicre
duvari sentezinin son asamasi olan peptidoglikan sentezinin son transpeptidasyon basamagini
inhibe eder ve hiicre duvar1 biyosentezi bozulur. Boylelikle bakteri hiicre duvari otolitik
enzim aktivitesine bagli olarak parcalanir.
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Mikrobiyolojisi: Sefaleksinin asagidaki mikroorganizmalarin bir¢ok susuna karsi etkili oldugu
In vitro ve in vivo olarak gosterilmistir:

Gram-pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten suslar da dahil),
Staphylococcus epidermidis (penisiline duyarli suslar), Streptococcus pneumoniae ve
Streptococcus pyogenes.

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

Metisiline direncli stafilokoklar ile bir¢ok enterokok susu sefaleksin de dahil olmak tizere
sefalosporinlere direnglidir. Sefaleksin Enterobacter tiirleri, Morganella morganii ve Proteus
vulgaris suslarmin birgoguna karsi etkili degildir. Pseudomonas tiirleri ve Acinetobacter
calcoaceticus sefaleksine direnglidir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Sefaleksin, mide asidine dayanikli olup yiyeceklerle birlikte uygulanabilir. Oral yoldan
uygulanmasini takiben hizla absorbe olur. 250 mg, 500 mg ve 1 g sefaleksinin oral yoldan
uygulanmasini takiben 1 saat sonra elde edilen zirve plazma konsantrasyonlari sirastyla
yaklasik 9, 18 ve 32 mcg/mL’dir. Gidalarla birlikte alindiginda doruk antibiyotik serum
konsantrasyonu azalir ve bu konsantrasyona erisme siiresi uzar, fakat emilen toplam ilag
miktar1 etkilenmez. Gidalarla birlikte alindiginda Sefaleksin serum diizeyleri azalabilir.

Dagilim:
Uygulanmasindan 6 saat sonra plazmada olgiilebilen diizeylerde bulunmaktadir. Safra kesesi,

karaciger, bobrekler, kemik, balgam, safra, plevral ve sinoviyal sivilara hizla ve yaygin
dagilir. Beyin omurilik sivisina gegisi zayiftir. Plasenta ve anne siitiine gecer. Proteinlere % 6-
15 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Minimal

Eliminasyon:
Sefaleksin, glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon yolu ile idrar iginde atilir. Sefaleksinin,

oral yoldan uygulanmasimi takiben ilk 8 saat i¢inde verilen dozunun % 90’indan fazlasi
degismeden idrar yoluyla atilir. 250 mg, 500 mg ve 1 g sefaleksin ile elde edilen zirve idrar
konsantrasyonlar1 sirasiyla 1000, 2200 ve 5000 mcg/mL’dir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Sefaleksin lineer farmakokinetige sahiptir.
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Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pediyatrik hastalar:

Kiiciik ¢ocuklarda sefaleksinin absorpsiyonu gecikir ve yeni doganlarda % 50’ye kadar
diisebilir. Maksimum serum konsantrasyonlarina 6 aydan kiiciik bebeklerde 3 saat igerisinde,
9-12 aylik bebeklerde 2 saat igerisinde ve daha biiyiik ¢ocuklarda 1 saat icerisinde ulasildigi
saptanmustir. Sefaleksinin serum yar1 omrii yeni doganlarda 5 saat, 3-12 ay arasindaki
¢ocuklarda 2.5 saattir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sefaleksinin siganlara gebelik 6ncesinde ve gebelik boyunca oral yoldan giinde 250 ya da 500
mg/kg dozda uygulanmasi ya da farelere ve sicanlara sadece organogenez ddneminde
verilmesi; fertilite, fetusun yasama yetenegi, fetusun agirligi ya da yavru biiyiikliigli tizerinde
olumsuz bir etkiye yol agmamistir. Ancak sefaleksinin gebelikteki giivenilirligi heniiz ortaya
konulmamustir.

Sefaleksin, yeni dogmus ve siitten yeni kesilmis sican yavrularinda eriskin sicanlardakinden
daha fazla bir toksisiteye yol agmamistir. Bununla birlikte, insan ¢aligsmalarinda herhangi bir
zararin olasiligt belirlenemediginden, sefaleksin gebelikte ancak acikca gerekli ise
kullanilmalidir.

Insanlarda 6nerilen mg/m? basina dozun 1.5 kati oral dozlarda erkek ve disi farelerde fertilite
lizerinde olumsuz etkisi gdosterilmemistir. Karsinojenez ve mutajenez ¢alismalari
yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sitrik asit anhidrus
Sodyum sitrat dihidrat
Sodyum benzoat (E211)
Sukroz

Ksantan zamki

Guar galaktomannan
Silika kolloidal hidrat
Cilek aromasi

Krema aromasi
Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
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Herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Siispansiyon hazirlandiktan sonra, buzdolabinda (2-8°C) 14 giin saklanabilir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, HDPE kapak ile kapatilmig, 100 mL isaretli amber renkli Tip III cam
siselerde, 5 mL’lik plastik kasik ve kullanma talimatiyla birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {rilinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Sulandirilmis siispansiyon buzdolabinda (2-8°C) 14 giin siireyle aktivitesini kaybetmeden
saklanabilir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

193/39

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 13.08.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 09.12.2015

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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