KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BUDECORT STERI-NEB* 1 mg/2 mL nebiilizasyon i¢in inhalasyon siispansiyonu igeren tek
dozluk ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

2 mL’lik her tek dozluk plastik BUDECORT STERI-NEB® ampuliinde:
Budesontd..................... 1 mg bulunur (1 mL’de 0.5 mg budesonid).
Yardimcr maddeler:

Sodyum kloriir.................... 17 mg (1 mL’de 8.5 mg)

Sodyum sitrat..............coeeenee 1 mg (1 mL’de 0.5 mg}

Yardime: maddeler igin 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril nebillizasyon igin inhalasyon siispansiyonu igeren tek dozluk ampul. |
Berrak, kokusuz ¢ozelti. Calkalandiktan sonra hafif kirik beyaz siispansiyon olusur. |

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Altta yatan solunum yolu enflamasyonunun kontrolii igin glukokortikosteroid ile idame
tedaviyi gerektiren brongiyal astim hastalarinda endikedir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli
BUDECORT STERI-NEB® dozu, hastamn durumuna gore degisiklik gosterir ve astim
kontrolll saglandiktan sonra en diisiik idame dozuna ayarlanmalidir.

Uygulama glinde bir veya iki kerede olabilir. Gilnde tek doz uygulamasi, giinliik 0.25 - 1
mg dozlar i¢indir.

Onerilen Baslangi¢ Dozu :

Erigkinler : Giinliik toplam doz 1-2 mg’dir.

6 aylik ve daha biiyiik cocuklar: Ginlik toplam doz 0.25-0.5 mg’dir. Oral
glukokortikosteroid kullanan hastalarda daha yiiksek bir baslangig dozu, 6m. giinde toplam
1 mg, diistintilebilir.

Idame Tedavisi :

Astim kontrolii saglandiktan sonra, dozun etkili en diisiik idame dozuna ayarlanmasi
onemlidir.

Idame dozu doz arahig

Eriskinler/yaghlar: Toplam giinlik doz 0.5-4 mg’dir. Cok ciddi

vakalarda doz arttirtlabilir.

6 aylik ve daha biiyiik cocuklar : Toplam giinliik doz 0.25 ~ 2 mg’dir.




Giinde tek doz uygulamasi

Gunluk tek doz uygulamasi, idame dozu giinde 0.25 ila 1 mg olan hem eriskin hem de
gocuk hastalarda distinilebilir. Giinde tek doz uygulamas: gerek kortikosteroid olmayan
tedavi uygulanmis hastalarda gerekse inhale glukokortikosteroidlerle iyi kontrol edilen
hastalarda baslatilabilir. Doz sabah veya aksam uygulanabilir. Eger astimin kotilesmesi séz
konusu olursa doz arttiriimali ve gerektigi sekilde giin igine yayilacak sekilde bslinmelidir.

Etkinin baslamasi _
BUDECORT STERI-NEB® uygulamasini takiben, tedavinin baslamasindan sonraki 3 giin
iginde astim kontroliinde artis olugabilir, ancak en fazla yarar 2-4 haftada saglanur.

Oral glukokortikosteroid idamesindeki hastalar

BUDECORT STERI-NEB®, astim kontroliinde azalmaya yol agmadan ya da daha iyi bir
kontrol saglayarak, oral glukokortikosteroidlerin dozunun belirgin olarak azaltilmasina veya
oral kortikosteroidlerin inhale glukokortikosteroid (BUDECORT STERI-NEB®) ile
degistirilmesine olanak saglayabilir.

Baslangigta BUDECORT STERI-NEB® hastanin aliskin oldugu oral glukokortikosteroid
idame dozu ile birlikte aym zamanda kullamlmalidir. Bir hafta kadar sonra, oral doz yavag
yavag disliriilebilecegi en disiik doza indirilmelidir, Oral dozun yavas bir oranda kesilmesi
kuvvetle énerilir. Pek ¢ok hastada oral glukokortikosteroidin yerini BUDECORT STERI-
NEB®in tamamen almasi mmkiindtir.

Oral dozun kesilmesi sirasmda idameye ya da akciger fonksiyonlarinda gelismeye ragmen bazi
hastalar sistemik kortikosteroid eksikligi semptomu yagayabilirler, 6. eklem ve/veya adale
agrilari, halsizlik ve depresyon gibi. Béyle hastalara BUDECORT STERI-NEB? ile devam
etmeleri 6giitlenmeli, ancak adrenal yetersizligi olusmas: bakimindan dikkatle izlenmelidir.
Adrenal yetersizlik olusursa, sistemik kortikosteroid dozu gegici olarak yiikseltilmeli ve oral
dozun kesilmesi daha da yavaslatiimalidir. Stres ya da siddetli astim nobetinde, gecis
donemindeki hastalara sistemik kortikosteroid tedavisi eklenmesi gerekli olabilir.

Doz biliinmesi ve karistirilabilirlik

BUDECORT STERI-NEB® %:0,9 sodyum kloriir (salin) ve terbutalin, salbutamol, fenoterol,
asetilsistein, sodyum kromoglikat veya ipratropium igin nebulizasyon ¢Gzeltileri ile
kangtirilabilir. Karigtm hemen kullamimahdir.

Tek dozluk niteler bolinerek doz ayarlamas: yapilabilir. Tek dozluk ampul bir ¢izgi ile
isarctlenmistir. Bu gizgi, tek dozluk ampul bag asag: tutuldugunda 1 ml hacmi gosterir.
Sadece 1 ml kullanilacaksa, siv1 yiizey isaret ¢izgisine ulagana kadar igerigi bosaltiniz. Geri
kalan hacim hemen kullamlmalidir, kullanilmayan kisim atilmalidir.




Tablo 1 Doz tablosu

Doz (mng) BUDECORT STERI-NEB® Hacmi
0.25 mg/mL 0.5 mg/mL
0.25 1 mL*) -
0.5 2 mL -
0.75 3mL -
1 - 2 mL
1.5 - 3mL
2 - 4 mL

*)2 mL’lik toplam hacme ulagmak igin %0.9’luk sodyum Xloriir (salin) soliisyonu ilave
edilmelidir,

BUDECORT STERI-NEB®’m dogru kullaninm icin talimatlar:

BUDECORT STERI-NEB® uygun agiz pargast veya yiiz maskesi yerlestirilmis jet nebulizer
yardimiyla inhale edilir. Nebulizer yeterli hava akisina (5-8 L/dak) sahip hava
kompresériine baglanmalidir ve dolum hacmi 2-4 mL olmalidir.

Not: Hastay1 asagidaki hususlarda bilgilendirmek énemlidir:

¢ Her inhalerin beraberinde ambalajda bulunan hasta kullanma talimatini ve
kullanim talimatin dikkatlice okumas: gerektigi

¢ Ultrasonik nebulizerlerin BUDECORT STERI-NEB® uygulamast i¢in uygun
olmadig: ve bu nedenle 6nerilmedigi

o BUDECORT STERI-NEB® %0,9 sodyum kloriir (salin) ve terbutalin,
salbutamol, fenoterol, asetilsistein, sodyum kromoglikat veya ipratropium igin
nebulizasyon ¢ozeltileri ile karistinilabilir. Karisim hemen kullamimahdir.

* Agiz ve bogaz bblgesinde pamukguk olusma riskini en aza indirmek icin
regete edilen dozu inhale ettikten sonra agzini suyla galkalamas: gerektigi

» Iritasyonu énlemek icin yiiz maskesini kullandiktan sonra yiz cildini su ile
vikamas: gerektigi

* Nebulizeri fireticinin belirttigi gekilde vyeterli derecede temizlemesi ve
muhafaza etmesi gerektigi

4.3. Kontrendikasyonlar
Budesonid ya da bilesiminde bulunan maddelere karsi asin duyarlihg: bulunan hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
BUDECORT STERI-NEB®, kisa etkili bronkodilatérlerin gerektifi akut astim nobetlerinde
hizl1 bir rahatlama saglamak amaciyla kullanilmamalidir.

Eger hasta kisa etkili bronkodilatér tedavisini etkisiz buluyorsa, ya da normalden daha fazla
inhalasyon gerekiyorsa, bir saglik kurumuna basvurulmahdir, Bu tir durumlarda, anti-
inflamatuvar tedavinin arttinlmasi, 6rnegin inhalasyon yoluyla kullamlan budesonid
dozunun yiikseltilmesi ya da oral yoldan glukokortikosteroid kiiriine baslanmast gerekli
olabilir.




Oral steroid tedavisinden gegen hastalar belli bir stire boyunca bébrek {istii bezi yetmezligi
riski tasiyabileceginden bu hastalara ozel dikkat gsterilmelidir. Yiiksek doz acil
kortikosteroid tedavisine gereksinim duyan hastalar veya inhale kortikosteroidlerle &nerilen
en yiiksek dozda uzun stireli tedavi goren hastalar da risk altinda olabilir. Bu hastalar ciddi
stres  altinda kaldiklarinda bobrek stii bezi yetmezligi bulgu ve semptomlarin:
gosterebilirler. Stres veya elektif cerrahi dénemlerinde ek sistemik kortikosteroid destegi
verilmesi gerekebilir,

Bazi hastalar, oral steroid tedavisi kesilirken spesifik olmayan bir sekilde rahatsizhik
hissederler, 6. kas ve eklem agnsi gibi. Bu tiir ender durumlarda, yorgunluk, basagrisi,
bulanui ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi yetmezliginden
kuskulamlmalidir. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullanilan glukokortikosteroid dozunun
gegici olarak vilkseltilmesi bazen gerekli olabilir,

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gecilmesi, bazen daha dnceden sistemik
ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agifa ¢ikmasima neden olabilir. Bu
alerjiler semptomatik olarak bir antihistaminik ile ve/veya topikal ilaglarla kontrol
edilmelidir.

KaraciZer fonksiyonlarindaki azalma kortikosteroidlerin eliminasyonunu ctkileyebilir. Bu
agir karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda klinik anlamda 8nemli olabilir.

[n vivo galigmalar ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitorleri, ayrica bkz. Boliim 4.5. Diger tibbi driinler ile etkilesimler ve
diger etkilesim gekilleri) oral yolla verilmesi budesonidin sistemik maruziyetinde artisa
neden olabilir. Bu durumun klinik olarak 6nemi kisa siireli (1-2 haftalik) tedavide siirlidir,
ancak uzun siireli tedavide gdz 6niine ahnmalidar.

BUDECORT STERI-NEB®'in insandaki uzun stireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak
bilinmemektedir. Doz, astim kontroliiniin saglandig: en diigik etkili idame dozunda
tutulmalidir. Hekimler, herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarn
biylimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini,
bitylimenin olas1 baskilanmasina kars: degerlendirmelidir.

Bu tibbi lirlin her ml’sinde 8.5 mg sodyum kloriir ve 0.5 mg sodyum sitrat igermektedir. Bu
dozda sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Budesonidin astim tedavisinde kultanilan herhangi bir ilagla etkilesimi gdzlenmemistir.

Budesonidin metabolizmas1 dncelikle, sitokrom p450 alt sinifindan, CYP3A4 tarafindan
gergeklestirilmektedir. Bu enzimin inhibitérleri, &m. Kketokonazol ve itrakonazol,
budesonidin sistemik maruziyetini arttirabilir, bkz. B6lim 4.4. Ozel kullamim uyarilar ve
onlemleri.

Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan ahnan budesonidin farmakokinetigi tizerindeki
etkisi hafif, ancak klinik agidan énemsizdir.




4.6. Gebelik ve Iaktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Gebelik donemi

Kapsamh prospektif epidemiyolojik ¢alismalar ve diinya gapindaki pazarlama sonrast
deneyim, gebelik doneminde inhale budesonidin fetiis/yeni dogan saghgi tizerinde bir
advers etkisini isaret etmemektedir.

Diger ilaglarda oldugu gibi, budesonidin de gebelik déneminde kullanilmas: annedeki
yararlari  ile fetus {izerindeki risklerin  karsilagtinlmasini  gerektirir.  inhale
glukokortikosteroidler, benzer pulmoner cevaplara ulagsmak icin gerekli oral
glukokorikosteroidlere oranla daha dilgiik sistemik etkileri nedeniyle goz 8niine alinmalidr.

Laktasyon dénemi:

Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDECORT STERI-NEB™in terapétik dozlarinda
emzirilen gocuk iizerinde etkisi olmasi beklenmez. BUDECORT STERI-NEB® laktasyon
déneminde kullan:labilir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BUDECORT STERI-NEB® ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik deneyler, literatlir kayitlan ve pazarlama sonrasi deneyimlere gére asagidaki yan
etkiler goriilebilir:

Tablo 2 {stenm eyen etkiler
éa{;gllgg’ <1/10) Bogazda hafif iritasyon
Orofarenksde Candida enfeksiyonu
Ses boguklagmas:
Oksiiriik
Seyrek Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, davranis

(= 1/10.000, <1/1.000}

bozukluklar,

Deri dokiintlisii, kontakt dermatit, (iirtiker,
anjiyoddem, bronkospazm ve anaflaktik
reaksiyon dahil akut ve ge¢ asir1 duyarlilik
reaksiyonlari.

Deride morarma

Inhalasyon yoluyla kullamlan ilaglar, etki mekanizmasi bilinmemekle birlikte, nadiren

bronkospazma yol agabilir.




Inhalasyon glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, bazi hastalarda, muhtemelen doza,
tedavi siiresine, birlikte kullanilan ya da daha 6nceden kullamilmis olan steroidlere kisisel
duyarhiliga bagl: olarak adrenal hipofonksiyonu ve bilylime hizinin azalmasi dahil, sistemik
glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Nebiilizatotiin yiiz maskesi ile kullanildifn bazi hastalarda, yiz cildinde iritasyon
goriilmiistiir. Yiiz derisindeki iritasyonun 8nlenmesi amaciyla, maskenin kullamilmasindan
sonra hasta ytiziind su ile yikamaldir.

4.9. Doz agim1 ve tedavisi
Cok yiiksek dozlarda olsa bile, akut BUDECORT STERI-NEB® ile doz asimimin klinik
a¢idan sorun olusturmasi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Obstritktif solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar
(inhalantlar)
ATC kodu: RO3BA02

Budesonid, gii¢lii lokal anti-inflamatuvar etkiye sahip bir glukokortikosteroiddir.

Topikal anti-inflamatuvar etki

Glukokortikosteroidlerin ~ astim  tedavisindeki etki —mekanizmalart tam olarak
aydinlatilamamigtir. Mediyatorlerin salgilanmasi ve sitokinlerce yonlendirilen immiin
yanitlanin inhibisyonlar1 gibi T-hiicreleri, eozonofiller ve mast hiicrelerini kapsayan
antiinflamatuvar etkiler muhtemelen 6nemlidir. Glukokortikosteroid reseptdr afinitelerine
gore, budesonidin aktivitesi, prednizolondan yaklasik 15 kat fazladir.

Astiml hastalarda inhalasyon ve oral yoldan kullanilan budesonidin benzer plazma
konsantrasyonlarinda karsilastinldign bir klinik galigmada, plaseboya gore inhalasyon
yoluyla kullamlan budesonidin istatistiksel agidan anlamh bir sekilde etkili oldugu, oral
yoldan kullanilan budesonid ve plasebo arasinda ise anlamli bir farkin olmadig
gortilmiistiir. Aligilmis dozlarda inhalasyon yoluyla kullanilan budesonidin etkisi, bilyik
oranda solunum yollar: tizerindeki dogrudan etkisti ile a¢iklanabilir.

Budesonid hayvanlar ve insanlar {izerinde yapilan provokasyon c¢alismalarinda,
antianaflakiik ve antienflamatuvar etki gdstermis, hem erken hem de ge¢ alerjik
reaksiyonlarda bronsiyal obstritksiyonu azaltmmstir.

Astimin alevlienmesi
Giinde bir veya iki kez uygulanan inhale budesonidin hem gocuk hem de eriskinlerde
astimin alevlenmesini etkili olarak dnledigi gosterilmistir.

Egzersizle ortaya ¢ikan astim
Inhalasyon yoluyla giinde bir veya iki kez uygulanan budesonid tedavisi, egzersizle ortaya
¢tkan bronkokonstriiksiyonun énlenmesinde etkili olmustur.

Budesonidin, hiperreaktif hastalarda solunum yollarinin histamin ve metakoline olan
reaktivitesini azalttif1 g&sterilmistir.




Biiyiime
Astimin kendisi de, inhale kortikosteroidler gibi, bilylimeyi etkileyebilir.

Budesonidin biiyiime {izerindeki etkisini saptamak igin 519 gocukta (8 ay ile 9 yas arast) {ig
prospektif randomize agtk etiketli caligma diizenlenmistir.

Genel olarak budesonid ile tedavi edilen ¢ocuklar ile gelencksel astim tedavisi alan
¢ocuklarn bliytimesi arasinda belirgin bir fark yoktur. Iki galisma (sirasiyla n=239 ve 72)
bir  yilik  tedavi sonrasinda  budesonid ile, kontrol grubundaki inhale
glukokortikosteroidleri kapsayan geleneksel astim tedavisine gére 7 mm ve 8 mm daha
fazla (istatistiksel olarak ¢nemsiz) biiyiimeyi isaret ederken, bir galismada (n=208) bir
yillik biiylime budenosid ile, kontrol grubundaki inhale glukokortikosteroidleri kapsayan
gelencksel astim tedavisine gére 8 mm diigiik bulunmustur (istatistiksel olarak onemli
fark).

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Yetiskinlerde budenosidin jet nebulizer ile uygulanmasim takiben sistemik yararlamim

nominal dozun yaklastk %15°1 ve hastaya ulasan dozun %40 ile %70’i arasindadir.
Sistemik yararlanimdaki ilacin kiigiik bir kismi yutulan ilagtan ileri gelmektedir.

2 mg’hk tek dozun nebiilizer ile verilmeye baslanmasindan sonraki 10 ila 30 dakika
igerisinde maksimum plazma konsantrasyonu olan yaklasik 4 nmol/litre’ye ulasilir.

Dagilim:
Dagilim hacmi yaklasik 3 L/kg’dir. Plazma proteinlerine ortalama % 85-90 oraminda

baglanir.

Biyotransformasyon:

Budesonid, karacigerde yiiksek oranda (=~ %90) ilk gegis metabolizmasina ugrayarak
glukokortikosteroid aktivitesi diisiik metabolitlerine déniisiir. En 6nemli metabolitleri olan
6B-hidroksibudesonid ve 16a-hidroksiprednizolonun glukokortikosteroid —aktivites,
budesonidin aktivitesinin %1 ’inden azdir. Budesonid metabolizmasi temel olarak sitokrom
p450°nin alt simfi olan CYP3A aracilifiyla olur.

Eliminasyon:
Budesonidin metabolitleri, aynen ya da konjuge edilerek, bobrekler aracilipiyla atilir.

Idrarda degigime ugramamus halde budesonid yoktur. Budesonidin sistemik klerensi
yilksektir (dakikada yaklastk 12 L) ve saghkli yetiskinlerde intravensz yoldan
uygulandifinda plazma yarilanma siiresi ortalama 2-3 saattir.

Dogrusallik:
Klinikte kullanilan doz sinirlart i¢inde, budesonidin kinetigi doz ile dogru orantilidir.

Cocuklar:

4-6 yas aras1 astimli hastalarda, jet nebulizer (Pari Master kompresérli Pari LC Jet Plus)
ile inhalasyonu takiben nebiilizor ile uygulanan budesonidin sistemik yararlanim: nominal
dozun %6’s1 ve hastaya ulasan dozun yaklagik %26’s1 olmaktadir, Cocuklardaki sistemik
yararlanum saghikli goniillillerdekinin yaklagik yarsidir. 4-6 yas astimh gocuklarda




nebiilizasyonun baslamasindan 20 dakika sonra maksimum plazma konsantrasyonu olusur
ve degeri I mg doz igin yaklasik 2.4 nmol/L’dir.

Budesonidin 4-6 yas astimli ¢ocuklardaki sistemik klirensi 0.5 L/dak.dir. Klirens kg viicut
agirhidi bagina yetiskinlerde oldugundan %50 fazladir. Inhalasyon sonrasinda budesonidin
terminal yarilanma émrii astimh ¢ocuklarda yaklagik 2.3 saattir. Bu saglikl yetiskinlerle
neredeyse aynidir.

4-6 yas gocuklarda nebiilizasyonla tek doz | mg budesonid uygulamasi (Cpax ve AUQ),
saglikli yetigkinlerde aym nebiilize sistem ile aym doz verildigindeki durum ile benzerdir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut, subakut ve kronik toksisite caliymalarinin sonuglari, drn.viicut agirhigindaki artigmn
azalmasi ve lenfoid dokular ile adrenal korteks atrofisi gibi budesonidin sistemik
etkilerinin, diger glukokortikosteroidlerin uygulanmasinda gézlenenlerden daha hafif ya da
benzer diizeyde oldugunu gdstermektedir.

Alti defisik test sisteminde incelenen budesonidin mutajenik ya da klastojenik etkisi
saptanmamistir.

Yapilan bir karsinojenik etki aragtirmasinda erkek siganlarda gozlenen beyin glioma
insidans artig,, tekrarlanan galismada dogrulanamamigtir, Tekrarlanan bu ¢alismada,
glioma insidansi, aktif tedavi (budesonid, prednizolon, triamsinolon asetonid) gruplarinda
ve kontrol gruplarinda aym bulunmustur.

Ilk karsinojenite galismasinda erkek siganlarda gozlenen karaciger degisiklikleri (primer
hepatoseliiler tiimérler) yinelenen iki galismanin birinde de, budesonid yaninda referans
glukokortikosteroidlerin uygulandigi gruplarda da gérilmistiir. Bu etkilerin bir reseptér
etkisine bagl olmasi ve bir simf etkisini gdstermesi kuvvetle muhtemeldir,

Mevcut klinik deneyimlere gére, budesonid ya da diger glukokortikosteroidlerin insanjarda
beyin gliomalarini ya da primer hepatoseliiler timorleri uyardigina dair higbir isaret
yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Disodyum edetat

Sodyum kloriir

Polisorbat 80

Sitrik asit monohidrat

Sodyum sitrat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsiziikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur. Gegimliliginin kamtiand1g1 Urlinleri 74.2.
Pozoloji ve uygulama sekli” béliimiinde bulabilirsiniz.

6.3. Raf 6mrii
Raf dmrii 24 aydir.




6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyanlar

Dik konumda ve 151ktan korunarak muhafaza edilmelidir. 25°C’nin altinda saklanmalidir.
Dondurulmamalidir.

Aluminyum folyo zarflani agildiktan sonra, tek dozluk ampullerin kullamlmayan kismu
151ktan korunmast igin zarfinda muhafaza edilmelidir,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj LD-polietilenden yapilmis tek dozluk ampullerdir, Her ampul 2 ml slispansiyon
1Gerir.

Her 151k gegirmez, kapali, aluminyum folyo zarfta 5°er adet tek dozluk ampul bulunur.
Ambalaj boyutu, 20 adet 2 mI’lik tek doz ampuldiir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarm Kontrolli Y&netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yénetmeligine” uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

MED-ILAG San. ve Tic. A.S.
Veko Giz Plaza Maslak Mah.
Meydan Sk. No:3 Kat:5-6
34396 Maslak-Sisli/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
135/16

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 28.12.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




