
. KISA URUN BiLGiSi

r. BESERi TrBBi ilRiiNilN ADr

ULTRACEF 500 mg Efervesan Tablet

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde:

Sefprozil 500 mg

Yardrmcr maddeler:

Sodyum Hidrojen karbonat 794 mg

Sodyum Klodir 60 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmrz.

3. FARMASdTiK FORM

Efervesan Tablet

Krem renkli, yuvarlak, bir yiizii qentikli efervesan tabletler

4. KLiNiK dZELLiKLER

4.1 Teraptitik endikasyonlar

ULTRACEF duyarh bakted suglanmn neden oldulu aqalrdaki enfeksiyonlann tedavisinde

endikedir:

Yetiskinler

. Ust Solunum Yolu EnJeksryonlan: larenjit. tonsillit, siniizit

. Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlan: brontit, pniimoni

o Deri ve Yumutak Doku Enfeksiyonlafl CNot: Apselerde cenahi drenaj gerekir)

. Akut sistit dahil komolike olmavan idra! volu enfeksivonlan

Cocuklar

. Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlan: farenjit, tonsillit, otitis mediave siniizit

. Komplike olmayan deri ve yumuqak doku enfeksiyonlan



4.2 Pozoloji ve uygulama Sekli
Pozoloji/uygulama srklrEr ve siircsi:
12 yatmdan bi|)tiklelde w leti*inlelde:
ULTRACEF duyarh bakterilerin neden olduEu a$afrdaki enfeksiyonlarda gu dozlarda
kullamlrr:

Ust solunum yolu enfeksiyonlan: gtnde I defa 500 mg

Siniizit: 12 saatte bir250 _ 500 mg

Alt solunum yolu enfeksiyonlan:

Komplike oloayan idrar yolu enfeksiyonlafl:

Deri ve 

'umu$ak 
doku enfeksiyonlan:

Sintizit:

Komplike olmayan deri ve
yumugak doku enfeksiyonlan:

12 saatre bir 500 mg

giinde 1 defa 500 mg

12 saatte bir 250 mg veya giinde I dela O0
mg

12 saatte bir 7,5 mgkg - 15 mg/kg

gfinde bir defa 20 mg/kg

Qocuklarda:

Qocuklarda kullamm igin gerekli dozlar aqagrda verilmiltir. Bu dozlann uygulanabilmesi igin
ULTRACEF Oral Sispansiyon mevcuttur.

Otitis media: 12 saatte bir 15 mg/kg

.U:1 :"tq:l yolu enfeksiyonlan, tareqiit giinde I defa 20 mg&g vey at2 saatte bir 7,5veya tonsillit mg/Kg

En )'iiksek giinliik pediatrik doz, yetiqkinler igin dnerilen giinliik en yiiksek dozugegmemelidir. Beta-hemolitik strcptokok enfeksiyonlanrun tedauijna", Ut.r.HaCff tO gUostireyle uygulanmahdrr.

Uygulama pekli:

ULTRdCEF'in emilimi yiyeceklerle dnemli oranda etkilenmedifinden yemeklerle birlikte
veya dgiinlerin arasmda ahnabilir.

6zel popiitasyonlara iliSkin ek bilgilcr
Bdbrek/KaraciEer yetmezliEi: Sefurozil bdbrek yetmezligi olan hastalam uygulanabilir.
IGeatinin klerensi > 30 ml/dak. olan hastalarda doz ayan gerekmez. Kreatinin klerensi :! 30
mudak olan hastalarda' verilen ilk standart dozdan sonraki dozrar bu dozun zo50,si oramnda



ve normal doz aralanyla uygulamr, Sefprozil hemodiyaliz ile krsmen uzaklaghnlacafrndan,

ULTRACEF hemodiyaliz bittikten sonra uygulanmahdrr,

Karaciger yeunezligi olan hastalarda doz ayarlanmasr gerekmemektedir,

Pcdiyatrik popiilasyon: Sefprozil klinik gahqmalarda en az 6 ayhk hastalara uygulanmrgtrr.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yaqrn iizerindeki hastalarda doz ayarlanrnasr gerckmemektedir

(bkz; baliim 5.2 Farmakokinefik azellikler\.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefprozil'e, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya diler bilegenlerine kargr alerjisi olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanrm uyar arrye iinlemleri

ULTRACEF TEDAVISi UYGULANMADAN ONCE, HASTANIN DAHA dNCEDEN
ULTRACEF'E SEFALOSPORNLERE, PENiSiLiNLERE VEYA DI6ER ILAQLARA
A$IRI DUYARLILIGI OLUP OLMADIGI DiKKATLiCE BELiRLENMELIDTR.
BETALAKTAM ANTIBIYOTiKLER ARASINDA QAPRAZ DUYARLILIK OLDUdU
KESiNLIKLE KANITLANDIGINDAN PENISILiNE DUYARLI Ki$iLERE DIKKATLE
UYGULANMALID]R, PENiSiLiNE DUYARLI HASTALARIN % IO,UNDA BU DURUM
GORULEBiLiR. E6ER ULTRACEF'E KAR$I ALERIiK REAKSIYON GELISiRSE iLAC
KESiLMELiDiR. ciDDl AKUT A$rRt DUYARLtLtK REAKSiyoNLARt ACiL TEDAVI
GEREKTIREBiLiR.

Siioerenfeksivon: ULTRACEF,in uzurl siire kullanrmr duyarh olmayan organianalann
gelipimine neden olabilir. E[er tedavi strasmda siiperenfeksiyon olufursa, uygun dnlemlerin
almmasr gerekir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi srrasrnda pozitifCoombs testleri bildirilmistir.

ULTRACEF dahil hemen hemen blitiin antibakteriyel ajanlann kullanrmryla Clostridium
difiicile ile irigkilendtilen diyare (CDAD) bildirilmigtir ve piddetine g6rc hafifdiyareden fatal
kolitlere kadar srralanabilir. Antibiyotik kullammrm takiben diyarc gdri.ilen hastalarda bu
telhis (CDAD) giiz iiniinde bulundurulmahdrr. Antibakteriyel ajan kullammrndan iki ay
soffasna kadar Clostridinn diflicile ile iligkilendirilen diyare gijriildiigti bildirilmig
oldugundan, bu siireg igerisinde bilinqli ilag kullammr gerekmektedir. EEer Clostridium



difiicile ile iligkilendirilen diyare teqhis edilfu veya bu teghisten giiphelenilirse; devam eden ve

doEnrdan Clostridiun difrcile'ye kar$r etkili olmayan antibiyotik kullarumnm kesilmesi

eerekebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgilcr

Bdbrek yetmezligi: Ciddi bdbrek yetmezligi olan hastalarda (keatinin klerensi <30 ml/dak.)

ULTRACEF'in total giinlilk dozu azaltrlmahdr, giinkti normal giinltik dozlarda yiiksek

velveya uzun siireli plazma antibiyotik konsantrasyonlan olutabilir. Gtiglii ditiretiklerle tedavi

gdren hastalarda sefalosporinler (ULTRACEF dahil) dikkadi uygulanmahdr, giinkii bu

ilaglann biibrek fonksiyonlanm olumsuz etkiledikleri diiqiiniilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon: 6 aydan kiigtik bebeklerde giivenlilifi ve etkililili belirlenmemiptir.

4.5 DiEer trbbi iiriinler ile etkile$imler ve diEer etkile$im lekilleri

Aminoglikozidlerin sefalosporinlerle birlikte uygulanrnasrndan sonra nefrotoksisite

bildirilmistir.

Probenesid ile egzamanh uygulanmasr sefprozilin EAA delerini iki katrna glkarm$trr.

IIaQ / Laborutuar Test Etkile$meleri

Sefalosporin antibiyotikler idrarda bakrr redilksiyon testleri (Benedict ya da Fehling gijzeltisi

ya da Clinitest tablet) ile teker tayinillde yanht pozitif sonuglara neden olabilir, fakat

glikoziiri igin enzime dayah test (glukoz oksidaz) sonuglanm etkilemez. Kan glukozunun

ferrisiyanid testleriyle tayininde yanhq negatif reaksiyon olugabilir. Alkalin pikat metodu ile

plazma veya idrar keatinin tayini sefprozilden etkilenmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsivc

Gebelik kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadrnlar/DoEum kontrolii (Kontrasepsiyotr)

Sefprozil igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliqkin klinik veri mevcut deEildir.

Hafr'anlar iizerinde yap an gah$malar, gebelik / embriyonal / ftttal geliiim / dolum ya da

doEum sonrasl geligim ile ilgili olarak dolrudan ya da dolayh zararlr etkiler oldulunu

giistermemektedir (bkz. bttltim 5.3). Fare, s19an ve tavFnlarda yap an iireme gahqmalarrnda,

en yiiksek giinlilk insan dozunun (1000 mg) srasryla 0.8, 8.5 ve 18,5 kat dozlalda sefprozil



monohidrat'm ftjtusa zararl etkisi kaydedilmemigtir. Gebe kadrnlar iizerinde yaprlan yeterli
ve iyi kontrollii qah$malar buhrrlmarrlaktadr.

Hayvanlardaki iireme galrrmalan ilacrn insanlardaki yanltmr tam olarak dng6remediginden,
bu ilag kesinlikle gerekmedikge gebelik dtineminde kullamlmamahdr.

Gebelik diinemi

ULTRACEF gerekli olmadrkga gebelik dOneminde kullamlmamahdlr.

Laktasyon diinemi

Sefprozil dozunun oZ o,3'iinden daha azr anne siiti.i ile atllmaldadrr (stite gegmektedid.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagrna ya da ULTRACEF tedavisinin durdumlup
durdurulmayacalrna / tedaviden kagrmhp kagln mayacagrna karar verilmelidir-

ijreme yeteneli / Fertilite

Halvanlardaki tireme toksisitesi gahgmalannda sefprozil fertiliteyi azaltmamrg tr (btcz; b6lnm
5. 3 Klitlik dncesi giivenlilik wriler).

4.7 Arag ve makine kullammr iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullamrm iizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Sefprozil ile gdriilen yan etkiler oral yolla uygulanan diler sefalosporinler ile gdzlenenlere
benzerdir. Sefprozil, klinik gahpmalarda genellikle iyi tolere edilmiptir. yan etkilerden dolayr
ilacr brakma oram yakl agrk o/o 2,dir.

Klinik deneyimde ya da pazarlama sonrasr deneyimde bildirilen yan etkiler sunlardr:
Apalrdaki srklk gruplan kullanllmr$tr:

Qok yaygrn (2 1/10); yaygrn (> l/100 ila S l/10);
serek (: l/10,000 ita S U1,000); 9ok seyrek (S
hareketle tahmin edilemiyod

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygm: Siiperenfeksiyon ve vajinal enfeksiyon

yaygm olmayan (l l/1,000 ila < Ul00);
l/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden



Kan ve lenfsistemi hastalrklarl

Yaygrn: Eozinofili

Yaygrn olmayan; Liikosit sayrsmda azalma

Seyrek: Trombositopeni ve protrombin zamamnda uzarna

BaE$rldrk sistemi hastahklan

Seyrek: Anjiyoddem, anafilaktik reaksiyon ve serum hastahEr

Sinir sistemi hastahtdan

Yaygrn: Sersemlik

Yaygm olmayan: Konfiizyonel durum, uykusuzluk, uyrrklama psikomotor hiperaktivite,
sinirlilik ve baq alnsr

Bu yan e&ilerin ilagla iligkisi belirsizdir ve biittn bu yan e&iler gegicidir.

Gastrointestinal haslahklar

Yaygln: Kann aEnsl, diyare, bulanh ve kusma

Seyrek: Kolit ve psddomembEndz kolir
Bilinmiyor: Diglerde renk de!igimi

Hepato-bilier hastahklar

Yaygrn: Aspartat aminotransfemz ],iikselmesi, alanin aminotnnsferaz yiikselmesr
Yaygn olmayan: Alkalin fosfataz yiikselmesi

Selrek: Kolestatik sanLk (bazr penisilinler ve diler sefalosporinlerde oldulu gibi) ve
bilirubin yiikselmesi

Deri ve dcri altl doku hastahklan

Yaygln: Dtjkiintti

Yaygrn olmayar: Ddktintii, iirtiker. Bu reaksiyonlar yetirkinlere oranla gocuklarda daha srk
kaydedilmiqtir. Bulgu ve belirtiler genellikle tedavinin baSlamasrndan birkag gtin sonra olusur
ve ilacrn kesilmesini takiben birkag gtin iginde kaybolur.
Seyek: Stevens-Johnson sendromu, eritem multifom ve genital kasmtl

Bdbrek ve idrar hastahktan

Yaygn olmayan: Kan iire azotunda ve serum heatininde yiikselme



Genel bozukluklar ve uygulama btilgesine iligkin hastahklar
Seyrek: AreS

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmeur

Ruhsatlandlrma soma$ fiipheli ilag advers reaksiyonlannn raporlanmasr biiyiik dnem
ta$lmaktadlr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli olamk izletunesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensupla_nmn herhangi bir qtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (!,,ww.titck.eov.tr; e_

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asrmr ve tcdavisi

Ha5,an toksikoloji gahgmalannda tek doz 5000 mg/kg gibi ytiksek dozlar uygulandlEmda
ciddi veya letal sonuglar kaydedilmemigtir. Sefprozil esas olamk bijbreklerden ahhr. Ciddi
doz aqrmr halinde, dzellikle bdbrek fonksiyonlan azalmrp hastalarda, sefprczil viicuttan
hemodiyaliz ile uzakla$tnlabilir.

5. FARMAKOLOJiK dZELLiKLER
5.1 Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapiitik grup: DiEer Beta-Laktam Antibiyotikler, ikinci Kugak Sefalosporinler
ATC kodu: JOl DCl0

Sefprozil'in in yitro olarak gram-pozitif ve gram-negatif bakterileri kapsayan genif bir etki
alam vardr ve hiicre duvan sentezini inhibe ederek bakterisid etki gtisteiir. Sefprozil aqalrda
belirtilen oryanizmalann pek qok suglanna karsr ilr ,itro olarak etkilidir:

Gram-pozitif aeroblar

Staphltlococcus aureus (penisilinaz iireten suqlar dahil), S. epidermidis, S. saplophyticus ye S.

Not: Sefprozil metisiline direngli stafilokoklara karsr etkisizdir.

Streptococcus pyogeres (A grubu streptokoklar), S. agalactiqe (B grubu streptokoklar), ,l
pne moniae (penisilin MIC 0.1-l mcg/ml olan ve penisiline orta derece direng gijsteren
suglar dahil), C, D, F ve G grubu streptokoklar, Viridans grubu streptokoklar, Enterococc,s
durans, E. faecalis.



Not: Sefprozil E;frecirzr'a karqr etkisizdir.
rl,

L i s t e r i a monocy I o ge ne s.

Gram-nesatifaeroblar

Moraxella catarrhalis (beta laktomaz iheten suglar daJil), Haemophitus influenzae (beta l

laktamaz iireten su$lar dahil), Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneunoniae,
Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz iteten sullax dahil), prole*r mr,,arilis, Salmonella tiirled,
Shigella tiirleri, Vibrio tiirleri

Not: Sefprozil pek gok Acinetobacter, Enterobacter, Morganella morganii, proteus vulgaris,
Providencia, Pseudomonas ve Senatia suglarrna kargr etkisizdir.

Anaeroblar

- Not: Pek gok Bacteroides fragilis grup suqu sefprozile direnglidir.

Clostridium dif/icile, C. perfringens, Fusobqcterium li en, peptostreptococcas tilttei.,
Prcyotella melqninogenica (eski adr ile Bactercides melaninogeniars), propionibacterium

acnes,

Duyarlrhk Testleri

Antimikobiyel ajanlara bakterinin duyarhhgrnln en dogru tahminini, zon QaDlannn
dlQiimiinU gerektiren kanritatif metodlar verir.

Bunun agrklamasr sefprozilin minumum inhibisyon konsantasyonu ile disk testinde elde
edilen gaprn korelasyonu geklindedir. Seforozil ile spektrum farklllklaflndan dolayl
sefalosporin duyarhhk testi igin class disk (sefalotin disk) uygun defildir. izolelerin btitiin rz
yit'o testlerinde 30 mcg sefprozil disk kullamlmamahdr.

30 mcg'hk sefprozil diski ile standad tek-disk duyarhhk festinin sonuglan araErdaki kriterlere
gdre yorumlanmahdtr.

Zone gapr (mm) ACrklama MIC baglantrsr

: l8 (S) Duyarh 5 8 mcg/ml
r5-t7 (MS) Krsmen duyarlr l6 mcg/ml
sl4 (R ) Direngli > 32 mcg/ml



Bir "duyarh" raporu genellikle ulagtlabilir kan konsantrasyonlarr ile patojenin inhibe

edildigini gdstermittir. Bir "k6men duyarl" raporu, yiiksek doz kullamlmasr veya

enfeksiyonun yiiksek antibiyotik seviyeleri elde edilen doku ve srvrlarda (ttm; idrar) olmasl

durumunda organizmamn ilaca duyath olabileceEini gdstermektedir. Bir ..direngli" raporu ise

antibiyotiEin ula$rlabilir konsantrasyonunun inhibe edici olmadrErnl giistermektedir.

Standardize prosedftler, laboratuar kontrol organizmalarrmn kullarumln gerektirmektedir.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel tizellikler

ULTRACEF (sefprozil) oral kullanrm igin hazrrlanmrg genig spektrumlu yan sentetik

sefalospodn antibiyotiktir.

Emilim:

Sefprozil oral yoldan ahndrlrnda hem a9 hem de tok kamlna iyi emilir.

Sefprozilin oral biyoyararlammt yaklagrk % 90'drr. Sefprozilin famakokinetiEi yemeklerle

veya bir antasit ile birlikte verildiginde defi9mez. Sefprozil ag kamrna uygulandrktan sonra

elde edilen ortalama plazma konsantrasyonlan aqalrdaki tabloda gdsterilmi$tir

*Bubi|giIerl2saghk|lgdniilIiigen9er\ekteeta"@
kapsiil uygulamasrndan elde edilmi$tir; ancak oml solilsyon, kapsiil, tablet ve siispansiyon
formiillerinin a9 kamrna aLndlglnda biyoegdeger oldugu gdsterilmigtir.

DaErhm:

Plazma proteinlerine ballanma oranr yaklagrk % 36'drr ve 2 mcg/nL - 20 mcg/ml arasrnda

konsantrasyondan baglmslzdr. Ortalama plazma yan 6mrii normal ki$ilerde 1,3 saattir.

Doz

Sefprozil Ortalama Plazma Konsantrasyonu* (mcg/ml)
8 saatte idrarla

atlllmPik Yaklaqrk 1,5
saat

4 saat 8 saat

250 mg 6.1 l.'1 0.2 %60

500 mg 10.5 3.2 0.4 %62

l000ms(19) 18.3 8.4 1.0 vo54



250 mg ve 500 mg tek sefprozil dozu alan hastalarda deri blister stvtstnda ki sefprozilin pik

konsantrasyonlan srrasryla 3 ve 5,8 mcg/ml dir. Deri blister srvtslnda yanlanma siiresi (2,3

saat) plazmada giizlenenden daha uzundur.

Kronik otitis mediasl olan hastalara 15 veya 20 mg/kg tek doz uygulamadan sonn, orta kulak

srvrsrndaki sefprozilin konsantrasyonlan 0,06 ila 8,7 mcg/ml araslndadlr. Orta kulak

srvrsrndaki sefprozil konsantrasyonlan sefprozilin uygulanmasrndan 6 saat sonm otitis media

i1e birlikte en yaygrn bakteriler igin MIC degednin iizerinde kalmrgtrr.

Bivotransformasyon:

Bilgi bulunmamaktadrr.

Eliminasyon:

Verilen dozun yaklaSrk % 60\ idrarla ahlr.

Uygulamadan sonraki ilk diilt saatlik pedyotta, ortalama idrar konsantrasyonu 250 mg, 500

mg ve 1 g'Lk dozlar igin srayla 170 mcg/ml, 450 mcg/ml ve 600 mcg/ml dir.

DoErusalhk / doErusal olmavan durum:

Bilgi bulunmamaktadlr.

Hastalardaki Karakteristik 6zelikler:

Bdbrek vetmezliEi: Sefprozilin, bdbrek fonksiyonlan normal olan kililerde, her 8 saatte bir 1

g'hk dozda oral yoldan on giin siire ile uygulanmasr takiben plazmada birikimine dair higbir

belirti gdzlenmemi$tir.

Biibrek fonksiyonla dii$iik olan hastalarda plazma yafl dmrtiniln uzamasl biibrek

yetmezliginin derecesine baghdr. Bitbrek fonksiyomrnun olmadrgr hastalarda, sefprozilin

plazma yan dm iniin 5,9 saate kadar uzadrgr gdrillmiiftilr. Hemodiyaliz esnasrnda yan iimrii

2,1 saate kadar krsahr. Belirgin bdbrek yetmezliEi olan hastalarda ilacrn atrhm yolu

saptanmamrgtrr (bkz; bitliim 4.4 6zel kullamm uyanlan ve dnlemleri,4.2 Pozoloji ve

uygulama qekli).

Karacider yetmezliii: KaraciEer yetmezligi olan hastalarda sefprozilin farmakokinetik

parametrelerinde normal gahrslara gijre istatistiksel olarak anlamh bir fark kaydedilmemigtir.

il

I

l I
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Gerivatrik popiilasyon: Ortalama EAA (plazma konsa[trasyonu - z.unan elrisi alhnda kalan

alan) deleri yaShlarda (:65 yaj) geng yetiqkinlere oranla yaklagrk % 35 - 60'rrr. Sefprozilin

farmakokinetiginde yaq ile ilgili olan bu farklthklar doz ayarlamas! gerektirmez.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik hastalara 7,5 veya 20 mg/kg tek doz uygulama yaplldrktan

sonra, sefprozil konsantrasyonlan tonsiller dokuda 0,5 ila 4,3 mcg/g ve lenfdokusunda 0,4 ila

4,9 mcg/g arasmdadr. Dozlamadan 3,2 saat gegtikten sonra tonsiller ve lenf dokularndaki

konsantrasyonlar farenjit ve tonsilite neden olan yaygrn patojenler igin MIC

konsantrasyonlanndan daha yiiksektir.

Sefprozilin pediyatik hastalardaki farmakokinetili (6 aylk - 12 yayndaki hastalar)

yetigkinlerdeki ile kargrla$t[llabilir. 7,5-30 mg,&g alan gocuklardaki plazma konsantrasyonlan

250-1000 mg olan yetigkinlerde oral uygulamayr takiben giirillenlerle kar$rla$trrlabilir

bulunmuftur. Maksimum plazma konsantrasyonlanna (C.*") dozdan 1-2 saat sonra ulaslr ve

eliminasyon ya dmrii 1,5 saattir.

Cinsivet: Ortalama EAA (plazma konsantrasyonu - zaman elrisi altlnda kalan alan) deleri

kadrnlarda erkeklere oranla yaklagrk % 15 - 20 daha yiiksektir. Seforozilin

farmakokinetilinde cinsiyet ile ilgili olan bu farkl rklar doz ayarlamasr gerektirmez.

5.3 Klinik tinccsi giivcnlilik verileri

Kqrs inojenez, Mutqj enez w Fertilite yetersizliEi

Uygun prokaryotik ve iikaryotik hiicrelerde, seforozilin in yitro yeya jll vryo mutajenik

potansiyeli bulunmamrshr. Karsinojenik potansiyeli delerlendirmek igir, in vivo uzun-sureli

9aL$malar yitiitiilmemigtir.

Ureme gahgmalan hayvanlarda fedilite yetersizligini gdstermemi$tir.

6. FARMASOTiK6ZELLiKLER

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sitrik Asit Anhidr

Sodyum Hidrojen Karbonat

Peg 6000

Sukaloz (E 955)

P.V.P.K.3O
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Sodyum Kloriir

BiiEiirtlen Aromasl

6.2 Cegimsizlikler

Gegerli de!il.

6.3 Raf Omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tcdbirlcr

25 'C'nin altrndaki oda srcakhgmda ve kuru yerde saklayrruz.

Her kullammdan sonra tiipiin kapaEtru kapatmayr unutnaymz.

6.5 Ambalajm nitcliii ve igerifi

10 ve 20 efervesan tablet plastik tifp / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma
talimah ile bember ambalaj lanr.

6.6 BcSeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel ainlemler

Kullarulmamrp olan iiriinler ya da atrk materyaller ,,Tlbbi At*lann Kontrclii y6netneligi,, ve
"Ambalaj ve Ambalaj Ahklannn Kontrclii ydnetmelik',lerine uygun olamk imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Nuvomed Ilag San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Damtpa$a Kampiisti

Teknoloji Gelif tirme Bitlgesi

Esenler / iSTANBUL

Tel :0850 20123 23

Faks :0212 48224 78

e-mail : info@nuvomediiac,com.tr

8. RUHSAT NUMARAS(LARD

227 /50

72



9. iLK RUHSAT TARiH'RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 07.12.2010

Ruhsat ycnilcmc tarihi:

rO. KUB'tIN YENiLENME TARiHi
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