KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CALCI-NET® D; efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin maddeler:
Kalsiyum karbonat 1500 mg (600 mg Kalsiyum’a esdeger)
Kolekalsiferol 4,6 mg (400 TU Vitamin Dj’e esdeger)

Yardimci maddeler:

Sodyum hidrojen karbonat 94,0 mg
Sodyum siklamat 50,0 mg
Sodyum karbonat anhidr 45,0 mg
Sodyum sakkarin 9,0 mg

Yardime1 maddeler igin 6.1.°¢e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Efervesan tablet.

Beyaz renkte, ¢entiksiz, yuvarlak efervesan tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

—  Dj vitamini ve kalsiyum yetersizliginin 6nlenmesi ve tedavisi,

— D3 vitamini ve kalsiyum yetersizligine bagh olarak ortaya ¢ikan osteoporoz ve

osteomalazi gibi hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikh ve siiresi:

Doktora damgilmadan kullamlmamalidir. Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye
edilmedigi taktirde asagidaki dozlarda kullamlir.

Adolesanlar ve yetigkinler:
Giinde 1-2 efervesan tablet (600-1200 mg kalsiyuma ve 400-800 IU D; vitaminine esdeger).

Uygulama gekli:
CALCI-NET® D; bir bardak (200 ml) suda eritilerek bekletilmeden i¢ilir.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Baibrek yetmezligi:

CALCI-NET® D; siddetli bsbrek yetmezligi olan hastalarda kuilanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda CALCI-NET® D; ile tedavi sirasinda 6zel bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar: Glinde 1 efervesan tablet.

4-8 yag arasi gocuklarda doktor tarafindan baska bir gekilde tavsiye edilmedigi takdirde

glinde 1 efervesan tablet kullanilir,

Farmas6tik formu nedeniyle 4 yag alti gocuklarda ve bebeklerde kullanimi 6nerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda &zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, doktor tarafindan baska sekilde
tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1-2 efervesan tablet kullanilir.

Diger:

Hamileler ve emziren anneler: Alinan ginliik kalsiyum miktar1 1500 mg™, D; vitamini

miktan 600 [U’yu agmamalidir. Bu nedenle giinliik dozun, en ¢ok 1 efervesan tablet olmasi
gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Kalsiyuma, Vitamin Dj’e ya da CALC i NET®-D;’in igerigindeki yardime: maddelerden
herhangi birine kargt asirt duyarlili1 olan hastalarda,

¢ Hiperkalsemi ve hiperkalsiiiriye neden olan hastalik ve kosullarda,

¢ Nefrokalsinoz, nefrolitiyazis,

e Agrrenal yetmezlik,

Hiperkalsemi ve hiperkalsiirinin eglik etti§i uzun siireli immobilizasyon olan hastalarda,

D vitamini hipervitaminozu durumlarinda kullanilmamalidur.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 5nlemleri

Uzun silireli kullamm sirasinda  serum  kalsiyum  diizeyleri ve serum kreatinin
konsantrasyonlar: olgiilerek bobrek fonksiyonu izlenmelidir. Hastalarin izlenmesi, dzellikle
aym zamanda kardiyak glikozitleri ve tiyazid simfi diiiretik kullanan hastalarda ve bébrek tast

olugum egilimi yiiksek olan hastalarda 6nemlidir.
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Hiperkalsemi ya da bobrek fonksiyon bozuklugunu gosteren herhangi bir belirti gelisirse, doz
azaltilmali ya da tedavi durdurulmalidar.

D vitamini, hafif ve orta siddette bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmal ve tedavinin, kalsiyum ve fosfat diizeyleri lizerindeki etkileri izlenmelidir.
Yumusak dokuda kire¢lenme riski, hesaba katiimalidsr.

Kolekalsiferol formundaki D vitamini, agir renal yetmezligi olan hastalarda normal sekilde
metabolize edilemediginden, séz konusu hastalarda, D vitamininin diger formlan
kullanilmalidur.

CALCI-NET® D3, D vitamininin aktif metaboliti y8niindeki metabolizmasinin artmis olmasi
nedeniyle, sarkoidoz hastalarinda dikkatle kullamlmali ve bu hastalann serum ve
idrarlarindaki kalsiyum diizeyleri izlenmelidir.

CALCI-NET® Dy’teki D vitamininin miktar1 (400 IU), D vitamini iceren diger tubbi iiriinlerin
regete edildigi hastalarda g6z 6niinde bulundurulmahdir. Tlave kalsiyum veya D vitamini
dozlan, yakin tibbi gbzetim altinda verilmelidir. Bu gibi hastalarda serum kalsiyum

diizeylerinin ve idrara ¢ikan kalsiyum miktarninn sik sik izlenmesine ihtiyag¢ vardir.

Sodyum uyarisi
Bu ubbi {iriin, her dozunda 2,26 mmol (51,99 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tiyazid siufi ditiretikler, idrara gikan kalsiyum miktarim azaltir. CALCI-NET® Dy’iin bayle
bir diiiretikle birlikte kullamlmasina hiperkalsemi eslik edebileceginden, serum kalsiyum
diizeyi diizenli olarak izlenmelidir.

Sistemik kortikosteroidler, CALCI-NET® Dy emilimini azaltir. Birlikte kullamm strasinda
CALCI-NET® D; dozunun arttirilmas gerekebilir.

CALCI-NET® Ds"iin kolestiramin gibi iyon degistirme regineleriyle veya parafin yag: gibi
laksatiflerle birlikte kullamilmasi, D vitamininin gastrointestinal kanaldan emilimini
azaltacagindan; CALCI-NET® D;’iin bu preparatlann alimindan en az 2 saat dnce veya
4-6 saat sonra verilmesi 6nerilir.

Kalsiyum karbonat, birlikte verilen tetrasiklin preparatlarinin emilimini aksattifindan
tetrasiklin preparatlari, oral kalsiyum alinmasindan en az 2 saat dnce veya 4—6 saat sonra

verilmelidir.




CALCI-NET® Dj ile birlikte kullanildiklarinda aluminyum ve bizmut tuzlarinin emilimi ve
toksisiteleri artabilir.

Kalsiyum tuzlar1 T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara ile

kullamlmalidir.

Kalsiyum ve D vitamini tedavisi sirasinda gelisebilecek hiperkalsemi, kardiyak glikozidlerin
toksisitesini arttirabilir. Hastalar, elektrokardiyogram (EKG) ve serum kalsiyum diizeyleri

yoniinden izlenmelidir.

CALCI-NET® D ile birlikte bifosfonat, florokinolon, sefalosporin, ketokonazol, demir,
estramustin veya sodyum floriir kullamlirsa, gastrointestinal emilimi azaltabileceginden, bu

ilaglar CALCI-NET® D5’ten en az 2 saat énce verilmelidir.

Oksalik asit (1spanakta ve ravent adli bitkide mevcuttur) ve fitik asit (tahillarda mevcuttur),
kalsiyum iyonlanyla ¢6ziinmez bilesikler meydana getirerek kalsiyum emilimini inhibe
edebilir. Hasta, oksalik asit ve fitik asit bakimindan zengin besinler yemesini izleyen 2 saat

igerisinde kalsiyum iiriinleri almamalidir,

Fenitoin ya da barbitiiratlarla birlikte kullammi, D vitamininin metabolizmasim

arttiracagindan etkisinde azalmaya neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Etkilesim ¢aligmas: yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim g¢aligmasi yapilmanustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CALCI-NET® Dy’iin dogum kontrol yontemleri iizerine bir etkisi bulunduguna dair veri
bulunmamaktadir.

CALCI-NET® D; kullanilirken dogum kontrolii uygulanmasi gerckliligine dair veri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

CALCI-NET?® D;, gerekli olmadikga gebelik désneminde kullamlmamalidir.




Kombine D vitamini ve kalsiyum eksiklikleri, gebelik sirasinda diizeltilebilir. Hamilelerdeki
uzun siireli hiperkalsemiye, g¢ocukta bazen fiziksel ve zihinsel gelismede gecikme,
supravalviiler aort stenozu ve retinopati eslik edebildiginden; giinliik doz uygulamasinda
kalsiyum i¢in 1500 mg, D3 vitamini igin 600 LU. diizeyi gegilmemeli, gebelik déneminde

dnerilen kolekalsiferol dozunun agilmasindan kagimlmalidir.

Laktasyon donemi

CALCI-NET® D; emzirme déneminde kullanilabilir.

CALCI-NET® Dyiin tim dozlannda, emzirilen gocuk tiizerinde herhangi bir etki
Ongorillmemektedir. Ancak kalsiyum ve vitamin D; anne siitii ile atlmaktadir (siite
gegmektedir). Bu sebeple emzirilen ¢ocuga ilave vitamin D verilecegi zaman bu durum goz
Oniinde bulundurulmalidir,

Emziren annelerde, demir emiliminin azalma olasilifindan dolayi, kalsiyum preparatlaninin

alimt ile 6gtinler arasinda en az 2 saatlik ara bulunmalidr.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlarda yapilan ¢alismalarda D vitaminin yiiksek dozlarimin iireme toksisitesine neden

oldugu gosterilmisgtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim {izerindeki etkiler
CALCI-NET® Dy’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen herhangi bir etkisi
yoktur.

4.8, Istenmeyen etkiler

Advers etkiler sistem-organ siufina gore su esaslar kullanilarak siralandinimaktadir: Cok
yaygin (1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Immiin sistem bozukluklar

Cok seyrek: Anjiyotdem ve larenjeal &dem gibi hipersensitivite reaksiyonlari.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Yaygin olmayan: Hiperkalsemi, hiperkalsiiiri, hiperfosfatemi.

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Bulanty, diyare, karin agrisi, konstipasyon, flatulans, karin bolgesinde distansiyon.




Deri ve deri alti doku bozukluklar

Seyrek: Ras, prurit, {irtiker.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi hiperkalsitiri ve hiperkalsemiye neden olabilir.

Hiperkalsemi belirtileri; bulanti, kusma, susama, polidipsi, poliiiri, dehidratasyon ve
konstipasyondur. Kronik doz agimmnin neden oldugu hiperkalsemi damar ve organ
kalsifikasyonuna neden olabilir.

Paratiroid fonksiyonu normal olan insanlarda D vitamini entoksikasyonuna yol acan esik
deger giinde 40.000-100.000 1L.U. arasinda degisirken, kalsiyum i¢in esik degere giinde

2000 mg’1 agan dozlarm aylarca kullanilmas1 durumunda ulagihir.

Doz asimm tedavist:

Intoksikasyon durumunda, kalsiyum ve D vitamini ile tedavi hemen kesilmeli ve sivi kaybi
gideriimelidir.

Hiperkalseminin mevcut oldugu kronik doz agimlarinda, ilk terapétik adim i.v. izotonik
sodyum kloriir ¢ozeltisi ile hidratasyondur. Kalsiyum atilimini arttirmak ve hacim artisim
onlemek i¢in, kivrim ditiretikleri (6r. furosemid) kullanilabilir, ancak tiazid diiiretiklerinden
sakinllmalidir. Renal yetmezligi olan hastalarda hidratasyon etkisizdir, diyaliz
uygulanmalidir. Inatg1 hiperkalsemi durumunda, vitamin A ya da D hipervitaminoz, primer
hiperparatiroidizm, maligniteler, renal yetmezlik ya da immobilizasyon gibi yardimei

faktorler dislanmalidar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

3.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Mineral Destekleri

ATC kodu: A12AX

CALCI-NET® D;, kalsiyumun ve D vitamininin sabit bir kombinasyonudur. Her birim
dozdaki yiiksek kalsiyum ve D vitamini igerigi kalsiyumun, simirh sayida dozda, yeterince
emilmesine olanak saglar. Noromiskiiler iletide kardiyak kasin eksitasyon-kontraksiyon
kenetinde, mukozal membranlann biitiinliigiiniin saglanmasinda gérev alan kalsiyum, viicutta
mekanik ve metabolik fonksiyonlara sahip bir mineraldir. D vitamini, kalsiyum-fosfor
metabolizmasinda rol oynayan bir vitamindir. Her iki mineralin de bagirsaklardan aktif bir
sekilde emilmesini ve kemikler tarafindan alinmasim saglar. Kalsiyam ve Dj vitamini

takviyesi, gizli D vitamini eksikligini ve sekonder hiperparatiroidizmi diizeltir.




D vitamini ile kalsiyumun degisik yas gruplanna gore, uygun giinlik toplam gereksinim
miktarlan ile giintilk maksimum miktarlan agagidaki tabloda 6zetlenmistir (Tabloda yer alan

kategoriler, CALCI-NET® Dj’tin kullamm grubuna gore siralanmigtir):

D Vitamini Kalsiyum
Giinliikk Giinliik Giinliik Giinlik

Kategori | Yas (y1l) Onerilen maksimum Onerilen maksimum

miktar (ug) | miktar (ug) | miktar (mg) | miktar (mg)
1-3 5 50 500 2500
4-8 5 50 800 2500
Gocuk | g 13 5 50 1300 2500
14-18 5 50 1300 2500
. 1. 19-30 5 50 1000 2500
E:,zg:’/ 31-50 5 50 1000 2500
(Kadm) 50-70 10 50 1200 2500
>70 15 50 1200 2500
.1 19-30 5 50 1000 2500
Eg::l“/ 31-50 5 50 1000 2500
(Erkek) 50-70 5 50 1200 2500
>70 5 50 1200 2500
<18 5 50 1300 2500
Hamile 19-30 5 50 1000 2500
>31 5 50 1000 2500
Emziren <18 5 50 1300 2500
anne 19-30 5 50 1000 2500
>31 5 50 1000 2500

CALCI-NET® D;, ne kadar doz ve siirede alindifinda toksik belirtilerin ortaya ¢ikabilecegi
ile ilgili spesifik bir veri yoktur. Kalsiyumun plazma diizeyinin ve hiicre igi
konsantrasyonunun degisik mekanizmalarla siirekli kontrol altinda tutulmas, hipotiroidizm ya
da hiperparatiroidizm olmaksizin hiperkalsemik olgunun olusmamas: kalsiyum toksisitesi
konusunun spesifik olarak 6ne ¢ikmasim Snlemektedir.

CALCI-NET® Ds’ten giinlik toplam gereksinimin kargilanabilmesi igin, yetiskinlerin giinde
1-2 efervesan tablet, hamileler ve emziren annelerin ise, giinde en fazla 1 efervesan tablet

kullanmas: yeterlidir.




5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Kalsiyum:

Emilim:

Iyonize kalsiyumun emilimi bafirsak mukozasinda gerceklesir. Uzun siireli ve yiksek
dozlarda ¢bziinmis, iyonize kalsiyum alirmyla intestinal emilimi artar. Asidik ortam kalsiyum
¢Oziinlirliigiinin artmasina sebep olur. Kalsiyumun emilimi hormon denetimi altindadir.
Emilim orani yasla birlikte azalir, hipokalsemik durumlarda ise artar. Normal eriskinlerde
emilen (ortalama 360 mg) kalsiyumun yandan biraz fazlas: (190 mg), bagirsak salg1 bezleri
tarafindan digsan salindig i¢in net emilim 170 mg kadardir. Bu miktar idrarla atilan miktara
esittir.

Dagilim:

Kalsiyumun bilyiik bir boliimii (yaklasik 1000 mg) kemiklere baglanmis durumdadir. Emilen
kalsiyum iyonlarinin %99°u kemik ve dislerde depolamir. Kemikler ana kalsiyum deposunu
olusturur. Kemiklerle, viicut sivilari arasinda siirekli kalsiyum sirkiilasyonu s6z konusudur;
kararh durumda giinliik giris ve gikis birbirine esittir. Iyonize kalsiyum gebelik siiresinde

plasentadan geger ve emzirme doneminde anne siitiine karsur.

Biyotransformasyon:
Kalsiyum ¢6ziinmeyen tuzlarina déniistiiriilerek viicuttan atilir.

Eliminasyon:
Iyonize kalsiyumun %801 feges ile, geri kalan kismi da idrarla atilr. Kalsiyumun biiyiik bir

kism laktasyon sirasinda siite karigir, ayrica ¢ok az bir miktar ter ile atilmaktadir.

Dogrusaliik / dogrusal glmayan durum:

Kalsiyum emilimi, vitamin D miktan ile dogru orantil1 olarak artar.

D Vitamini:

Emilim:

D; vitamini ince bagirsaktan emilir; bu olay besinsel lipid emiliminde oldugu gibi safra
asitlerinin varlifini gerektirir. Ds vitamini daha ¢abuk ve daha fazla emilir. Karaciger ve safra
hastaliklarinda ve steatore durumunda bu vitaminlerin emilimi azalir. Emilen D vitaminlerinin
bilyiik kismi silomikronlara katilir ve lenf iginde kan dolagimma geger. 1,25(0OH);D;
(1,25-dihidroksikolekalsiferol) bagirsaktan yaklagik %90 oraninda emilir.




Dagihm:
D vitaminleri ve aktif metabolitleri kanda &6zel bir D vitamini-baglayan protein tarafindan

taginirlar, Yarilanma omiirleri 34 hafta kadardir. Kanda en fazla bulunan fraksiyon
karacigerde olusan 25-(OH) metabolitidir, bunun yamlanma 6mrii 19 giin, 1,25-(OH);
metabolitininki 3-5 giin kadardir. D vitaminleri oldukga lipofilik maddelerdir, karacigerde ve
yag dokusunda birikirler; buradaki vitamin depo gorevi yapar. Giinliik vitamin alimindaki
eksiklik veya yokluk; bu depo sayesinde alti aya kadar telafi edilebilir.

Biyotransformasvon:

Kolekalsiferol iki basamakli bir biyotransformasyona ugrayarak asil etkin sekli olan
1,25-(OH),Ds’e (kalsitriol) evrilir. Ilk basamak 25-hidroksilasyon basamagdir. Karaciger
hiicrelerinde mikrozomal ve mitokondriyel yerlesim gdsteren bir oksidaz tarafindan
25-hidroksikolekalsiferole doniigtiiriiliir. Bu metabolitin olusumu siki1 kontrol altinda degildir
ve 1,25-(OH),D; sentezinde hiz kisitlayici basamagi teskil etmez. Dolasimda
25-hidroksikolekalsiferol diizeyi, substrat diizeyine yani viicuda D vitamini girisine ve viicutta
olusumuna baghdir. Cildin giinese fazla maruz kalmasi veya agizdan fazla vitamin D alinmasi

sonucu 25-hidroksilli metabolit diizeyi artar.

Fazla miktarda 25-hidroksikolekalsiferol olugursa, son iiriin inhibisyonu sonucu bu déniisiim
yavagslar. Bu nedenle fazla D vitamini alindiginda kolekalsiferoliin ve kalsiferoliin metabolize
edilmesi yavagladifindan ciltte ve plazmada birikir. D vitaminlerinin 25-hidroksi tiirevi
D vitamini baglayan proteine en fazla afinite gsteren tiirev olmasi nedeniyle, kanda en fazla
bulunan metabolittir. Kanda eliminasyon yarilanma émrii 19 giin kadardir. Ikinci basamak,
1-hidroksilasyon basamagidir ve bébreklerde proksimal tubuluslarda olur. Burada
25-hidroksikolekalsiferol, mitokondrivel bir sitokrom P450 enzimi olan 1-hidroksilaz
tarafindan en etkin hormon sekli olan 1,25-dihidroksikolekalsiferole [1,25-(OH),Ds]
dénigtiriiliir. Insanda bu son metabolitin konsantrasyonu, 25-OH metabolitinin yaklasik
binde biri kadardir. 1-hidroksilaz bsbrek diginda plasentada, desidua, cilt ve graniilomatdz
doku ve makrofajlarda bulunur. Bu doniisiim etkin hormon sentezinde hiz kisitlayic1 basamagi
olugturur ve ¢esitli diizenleyici faktdrler tarafindan etkilenir. Bu enzim etkinliginin ana
diizenleyicisi paratiroid hormon (PTH) ve enzimin substrati olan 1,25-(OH)Ds’tiir. Soz
konusu enzim, PTH tarafindan eger hipokalsemi varsa daima uyanhr; hiperkalsemi varsa
bazen uyan olmaz. Hipokalsemi 1,25-(OH),D; olusumunu hem dogrudan etkisiyle hem de
PTH aracihfiyla arttirir. 1,25-(OH),;Ds5 ise enzimi son iiriin inhibisyonu araciligi ile baskilar.

Ayrica, 1,25-(OH),D3 paratiroid hiicrelerinde kendine 6zgii reseptérleri aktive ederek PTH




salgilanmasini baskilar ve boylece kendi sentezini diizenler. Diger bir diizenleyici faktor
fosfattir. Hipofosfatemi, 1-hidroksilazi uyanr; hiperfosfatemi ise bu enzimi baskilar. Soz

konusu enzim, kalsitonin tarafindan etkilenmez veya zayif sekilde baskilanabilir.

Eliminasyon:
D vitamini metabolitlerinin biiyitk kism safra iginde atilirlar. 25-hidroksikolekalsiferol ve
1,25{OH);Ds enterohepatik dolasima girerler.

Dogrusalhik / dogrusal olmayan durum:
Normal bireylerde, vitamin D ¢ok yiiksek dozlara kadar lineer bir emilim gosterir. Ancak

endojen vitamin D miktar1, emilim bozukluklari, gida alim: ve genetik durum vitamin D

emilimini etkiler.

3.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Kalsiyum karbonat ve D vitamini, $zellikleri iyi bilinen ve yaygin kullanilan maddelerdir.
Uzun siiredir kiinik ¢alismalarda ve tedavilerde kullanilmaktadir. Toksisite, genellikle kronik
doz agtminda goriilebilen hiperkaisemi sonucunda geligir.

Hayvan ¢alismalarinda, insan terapdtik doz siurlarinin gok fistiindeki dozlarda teratojenite

gozlenmigtir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Sitrik asit anhidr

Malik asit

Sodyum hidrojen karbonat
Sodyum siklamat

Sodyum karbonat anhidr
Maltodekstrin

Sodyum sakkarin

Portakal aromasi

Gliserin %85

6.2, Gecimsizlikler
Gegerli degil.
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6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.
Her kullammdan sonra tiiptin kapagini kapatmay1 unutmayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
60 (4x15) efervesan tablet, plastik kapakh plastik ambalaj igerisinde kullanma talimatiyla
beraber karton kutuda ambalajlanmustir.

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

Kullamlmamus olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBi

Inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Caddesi

Merter I Merkezi Bagimsiz Bsliim No: 8
Giingdren / ISTANBUL

Tel :0850 2012323

Faks :021248224 78

e-mail : info@vitalisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
215/97

9. ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARiHi
flk Ruhsat Tarihi : 29.05.2008
Ruhsat Yenileme Tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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