KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SEFSIDAL 40 mg / 5Sml pediatrik oral siispansiyon igin graniil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Hazirlanan siispansiyon 5 ml’sinde (1 kagik) 40 mg sefpodoksim’e esdeger
sefpodoksim proksetil igerir.

4

Yardimct maddeler:

Sakkaroz (Pudra sekeri) 1.8 g/ 5 ml
Aspartam 25 mg/ 5 mi
Sodyum benzoat 4.16 mg/ 5 ml
Sodyum glutamat 10.00 mg/ 5 ml
Sodyum sitrat 10.83 mg/ 5 ml
Sodyum klortir 16.70 mg/ S ml
Sodyum karboksimetil seliiloz 25.00 mg/ 5 ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral slispansiyon i¢in graniil
San renkli, muz aromah graniildiir ve sulandiriidiktan sonra sar renkli, muz arom4
homojen siispansiyon gériiniimiindedir.

4, KLIiNiK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
SEFSIDAL duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu &zellikle asagidaki enfek
tedavisinde kullanilir.

Ust solunum yolu enfeksiyonlar:

-Akut orta kulak iltihab

-Tonsillit, farenjit

-Akut siniizit

Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

-Pndmoni

-Akut brongit

-Kronik obstriiktif akciger hastalifimn stiperinfeksiyonlar
Komplike olmayan idrar yollar enfeksiyonlar
Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar
Komplike olmayan gonokokal tiretrit

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Cocuklarda uygulanan genel doz, giinde 8 mg/kg olup, sabah ve aksam olmak {izen
arayla ve 2 defada alinir. Dozlama g¢ocugun agirlifi ve siispansiyon formiilasyor
hesaplanarak 5 ml’lik Slgek kullamlarak yapilmalidir. 25 kg’in tizerindeki gocuk
mg’lik tablet kullanilabilir (200 mg/giin).

32.18 mg

st kokulu

iyonlarin
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Uygulama sikhg ve siiresi:
Sabah ve akgsam olmak tizere, 12 saat arayla ve 2 defada alinir.

Uygulama sekli:

Siseyi agmadan dnce agagidakileri dikkatle okuyunuz.

1. Sisenin kapagin agilig yoniine ters yonde bastirarak ¢evirin.
2.Sigenin lizerindeki isaret ¢izgisinin yansina kadar kaynatilmis sogutulmus su koyun ve
kuvvetlice galkalayin. Isaret gizgisine kadar su ilave edin ve tamamen dagilincgya kadar
kuvvetlice ¢alkalayin.
3. Dozun dogru bir gekilde alinabilmesi igin, gige ile birlikte verilen 5 ml’lik dl¢il kasigim
kullanin.

4. Kullandiktan sonra sikica kapatin ve oda sicakliginda saklayin.
Siispansiyonu her bir kullamimdan &nce iyice ¢alkalayimz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Kreatinin klirensi 40 ml/dak/1.73m* nin altindaysa dozaj ayarlanmalidir. Kreatinif klirensi
10 ve 39 mi/dak/1.73m*nin arasinda olan hastalar igin, normal giinliik doz| yarisina
indirilmeli ve tek bir doz olarak uygulanmalidir. Kreatinin klirensi 10 ml/dak/1 J73m* nin
altnda olanlarda, normal giinlikk doz yariya indirilmeli ve 48 saatte bir uygulanmalidyr.

Hemodiyaliz géren hastalara her diyaliz uygulamasindan sonra, normal giinlilk dpz yanya
indirilerek tek doz olarak uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bu preparat agagida bildirilen durumlarda kullanilmamalidir:
- Sefpodoksime veya sefalosporin grubu antibiyotiklere kars1 bilinen alerjide
- Aspartam igerdiginden, fenilketontiri bulunan gocuklarda

4.4, Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri

Anafilaktik reaksiyonlar:
Sefalosporinlerin kullamimindan &nce hastada alerjik bir diyatezin, 6zellikle de befa-laktam
antibiyotiklere kargi aginn bir duyarhligin bulunup bulunmadign aragtinlmalidir. [Asin bir
duyarlilk reaksiyonu ortaya ¢ikti3i takdirde tedavi kesilmelidir. Anamnezinde
sefalosporinlere karsi erken tipte bir asin duyarhihk reaksiyonu Oykiisii olan hastalarda
sefpodoksimin kullanimi kontrendikedir. Vakalarin %5-10"unda penisilinler ve sefalgsporinler
arasinda ¢apraz alerji bulundugundan, penisiline duyarh kigilerde sefalosporinler ¢ok dikkatli
kullamlmalidir; ilk uygulamada yakin bir takip gerekmektedir. Bu iki antibiyotik [grubu ile
ortaya ¢ikan asir1 duyarhlik reaksiyonlari (anafilaksi) agir ve hatta fatal olabilir.

Clostridium difficile ile iligkili hastaliklar
Cesitli antibiyotiklerle, 6zellikle genis spektrumlularla tedavi sirasinda veya takipj eden ilk
haftalarda siddetli ve inatg1 bir diyare ortaya gikarsa, bu durum Clostridium difficile (le iliskili
agir bir hastalik sekli olan psodomembranéz kolitin bir semptomu olabilir. Psédom¢mbransz
kolitten siiphelenilirse, sefpodoksim proksetil derhal kesilmeli ve gecikmeden uygun bir
tedaviye baglanmalidir.




Bobrek yetmezligi olan hastalarda, giinliik doz kreatinin klirensine gore ayarlanm:idldlr. Bu

t1bbi {iriin fenilalanin kaynag: olan aspartam igerir. Feniiketoniirisi olan insanlar i
olabilir.

Bu tibbi driin sukroz igerir. Nadir kalitimsal friikktoz intolerans:, gluko
malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezlii problemi olan hastalarin
kullanmamalan gerekir.

gin zararh

7+galaktoz
bu 1ilaci

Bu t1bbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ilejherhangi

bir uyan gerekmemektedir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik olarak anlamli higbir ilag etkilegimi klinik ¢alismalar sirasinda bildirilmemisgtif.

H, antagonistleri ve antasitler biyoyararlamimin azaltir. Probenesid sefalosporinlerin| atilimin
azaltir. Sefalosporinier, kumarinlerin antikoagiilan etkisini artirabilir ve 0Ostfojenlerin

kontraseptif etkisini azaltabilirler.
Sefalosporinler ile tedavi sirasinda pozitif Coombs testi bildirilmigtir.

SEFSIDAL gastrik pH’1 nétralize eden veya asit sekresyonlarin: inhibe eden il

larla ile
birlikte alindiginda, biyoyararlamimin yaklagik olarak %30 azaldig1 goriilmiigtiir, BaE sebeple

gastrik pH’1n yiikselmesine sebep olan ranitidin gibi mineral tipi antiasitler ve H2
SEFSIDAL’in alinmasindan 2 veya 3 saat sonra alinmalidir.

tokorleri

Buna karsin, pentagristin gibi gastrik pH"1 diigiiren ilaglar biyoyararlanimi yiiks¢ltecektir.

Besinlerle birlikte kullanimi biyoyararlanimini arttirir.

Sefpodoksim proksetil ile tedavi edilen hastalarda spesifik olmayan rediikleyici|ajanlarla

yapilan idrar glukoz tayinleri yalanci-pozitif reaksiyon verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyo

I

S’

Sefpodoksim prokseti! igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcu%iegildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dog

dopum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler

ya da
pidugunu

gostermemektedir. Sefpodoksim proksetilin gebelerdeki giivenliligi kamitlanmadigindan

SEFSIDAL gebelik doneminde kullamlmamalidir.

Gebelik donemi
SEFSIDAL 40 mg/5 ml pediatrik oral siispansiyon ig¢in graniil ¢ocuklarda kullam

lir. Cesith

hayvan tiirleriyle yapilan ¢aligmalarda sefpodoksim proksetilin herhangi bir teratpjenik ve
fototoksik etkisi gosterilmemistir. Ancak, gebelerde sefpodoksim proksetilin gfivenirligi

saptanmamig oldugundan gebelik sirasinda kullanilmamasi dnerilmektedir.




Laktasyon donemi

SEFSIDAL 40 mg/5 ml pediatrik oral siispansiyon igin graniil g¢ocuklarda kullanihr.

Sefpodoksim anne siitli ile atiimaktadir. SEFSIDAL tedavisi sirasinda
durdurulmahidir ya da emziren annede SEFSIDAL tedavisinden kaginilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite aragtirmalarinda herhangi bir t

emzirme

ratojenik

potansiyel belirtisi ortaya ¢ikmamugtir. Sefpodoksim siganlarda fertilite aragtirmalprinda ve
peri- ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olusturmamustir. Siganlarda plasentadan

gegtigi ve siitte aktif madde veya metabolitlerinin gérildiigii saptanmigtir.
gebelikte kullanimu tle ilgili deneyim bulunmamaktadr.

4.7. Arac¢ ve makine kullamimu lizerindeki etkiler

Sersemlik hissi riski nedeniyle ara¢ ya da makinelerin kullanimi konusunda
olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlan agagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

sanlarda

dikkatli

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila [< 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki yerilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi bozuklukian
Bilinmiyor: Anjiyoddem, bronkospazm, anafilaktik sok

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Yaygimn olmayan: Rasg, tirtiker

Bilinmiyor: Kizanklik, kaginti, irtiker, purpura. Diger sefalosporinlerle oldugu gibi, izole
biilléz eriipsiyon vakalar (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik ¢pidermal

nekroliz) bildirilmistir.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Bulanti, diyare

Yaygin olmayan: Kusma, abdominal agri

Seyrek: Enterokolit

Bilinmiyor: Biitiin diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi diyare, enttﬂ
bir semptomu olabilir ve bazen bu durumda diskida kan gortilebilir. Antibiyotik kul
goriilen tipik enterokolit psddomembranéz kolittir (Bkz. Boliim 4.4.).

Hepato-biliyer bozukluklar

rokolit'in

amiminda

Yaygin olmayan: Aspartat aminotransferaz artigi, Alanin transferaz artig1, kan alkalip fosfataz

artis1
Seyrek: Hiperbilirubinemi

Bu anormal laboratuar bulgulan enfeksiyonlar nedeni ile de olusabilir, normal

ist smir

limitinin 2 katim1 nadiren asabilir. Genellikle, kolestatik veya daha sik asemptomafik olarak

goriilen karaciger harabiyeti tablosunu sergiler.

e e o e



Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:

Seyrek: Eozinofili, trombositopeni

Bilinmiyor: Nétropeni, agraniilositoz, hemolitik anemi
Bu nadir olaylar tedavi kesilince normale déner.

Bibrek ve iiriner bozukluklar

Sefpodoksimin de dahil oldugu antibiyotik grubu ile, &zellikle aminoglikozidlrt?lve/veya

giclii ditiretiklerle birlikte kullanildiklarinda, bobrek fonksiyon degisiklikleri gozle

Sinir sistemi bozukluklan
Yaygin olmayan: Bag agrisi, sersemlik
Seyrek: Parestezi

Kulak ve labirent bozukluklan
Bilinmiyor: Tinnitus

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozukluklar
Yaygin olmayan: Asteni
Seyrek: Keyifsizlik

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Siiperenfeksiyon

Bilinmiyor: Psédomembranéz kolit, duyarli olmayan organizmalarin asir1 bilylimesi
Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, sefpodoksim proksetil kullamumi, 6zellikle uzun

istir.

iireli ise,

duyarh olmayan mikroorganizmalarin agin iiremesine yol agabilir. Hastanin dgrumunun

tekrar tekrar degerlendirilmesi gerekir. Tedavi sirasinda siiperenfeksiyon ortaya
uygun énlemler alinmalidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi durumunda doktora bagvurulmalidir. Ozel bir antidotu olmadigindan sen
tedavi uygulanmalidir.

¢ikarsa,

ptomatik

Ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda gogunlukla enjektabl birkag sefalosporin ile doz

asiminin geri déniisimli ensefalopati riski bulunmaktadir.

5. FARMAKOLOQJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Ugiincii kusak sefalosporinler

ATC kodu: J01DD13

Sefpodoksim proksetil, yar1 sentetik, genis spektrumlu oral yoldan etkili be
antibiyotik olup, 3. kusak sefalosporin grubuna dahildir.

Etki mekanizmasi:
Sefpodoksim birgok gram (+) ve gram (-) bakteriye kars1 in vitro etkilidir. Sefpodoks;

a-laktam

im hiicre

duvan sentezinin inhibisyonu yoluyla bakterisid etki gésterir; beta-laktamazlara kars;} oldukea

dayamkiidir,




Antibakteriyel spektrum:
Asagidaki mikroorganizmalar sefpodoksime kars: genellikle duyarlidir:

Streptococcus preumoniae, Streptococcus spp., Propionibacterium acnes, Corynelacterium

diphteriae, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz olugturan ve olusturmayar

suslar),

Haemophilus parainfluenzae (beta-laktamaz olusturan ve olugturmayan suslar), Moraxella

(Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suslar),
meningitidis, Neisseria gonorrhoeae (beta-laktamaz olusturan ve olugturmayar
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Proteus mirabilis
vulgaris, Citrobacter diversus, Salmonella spp., Providencia spp., Shigella spp., P
multocida, Fusobacterium.

Asagidaka bakteriler sefpodoksime orta derecede duyarhdir:
Metisiline duyarh stafilokoklar, Yersinia enterocolitica, Aeromonas hydrophila.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime direnglidir:
Enterobacter spp., Morganella morganii, Serratia marcescens, Citrobacter

Neisseria
suglar),
Proteus
hsteurella

freundii,

Acinetobacter spp., Peptostreptokok, Enterokoklar, metisiline direngli stafilokoklar, JK grubu

Corynebactenia, Listeria monocytogenes, Pseudomonas spp., Acinetobacter spp., Cl
spp., Bacteroides fragilis.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Emilim:

ostridium

Sefpodoksim proksetii bir prodrug olup aktif metaboliti sefpodoksimdir. Oral uygulamayi

takiben, sefpodoksim proksetil gastrointestinal kanaldan emilir.

Biyotransformasyon:
Nonspesifik esterazlar tarafindan hizla bakterisid etkili sefpodoksime hidrolize olur.

Dagilim:

4-12 yas aras1 g¢ocuklarda, Smg/kg tek doz uygulamasim takiben, maksimun) plazma

konsantrasyonu (Cpax) ortalama 2.6 mg/l ve bu konsantrasyona ulagsma siiresi (]
saattir. Iki yasin altindaki cocuklarda, her 12 saatte bir 5 mg/kg olarak tekrarl
uygulamasindan ortalama 2 saat sonra elde edilen maksimum plazma konsantra:
aylik bebeklerde 2.7 mg/l; 7 ay-2 yas arasinda 2 mg/l’dir. Her 12 saatte bir 5

tekrarlanan dozlan alan bir ay ve 12 yas arasindaki hastalarda, kararli durumdaki
sefpodoksim plazma konsantrasyonu (Coh) 0.2 ve 0.3 mg/l (1 ay-2 yas) ve 0.1 n
yas)’dir.

Eliminasyon:

[max) 2-4
an doz
onu 1-6
mg/kg'lik
reziduel
g/l (2-12

Eliminasyon yar1 6mrii ortalama 2.4 saaitir. Sefpodoksimin %801 degismemis olarak idrarla

atilir,

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sefpodoksim proksetil rolatif olarak toksisite gdstermeyen bir bilesiktir. Yiiriitiilen
¢aligmalarinda, insanda oral antibiyotik olarak kullanimini kisitlayacak higbir
rastlanmamusgtir.

Akut toksisite (oral uygulama)

LDsy, farelerde 8 g/kg’in ve siganlarda 4 g/kg’in iizerinde bulunmugtur. Fisher sigan
g/'kg ve daha yiiksek dozlardan sonra feges kivaminda ve viicut agirliginda gegici is
etkiler ortaya ¢ikmigtir. K&peklerde 800 mg/kg’lik tek dozun toksik olmadig gésteri

toksisite
bulguya

arinda, |
enmeyen
migtir.




Kronik toksisite (oral uygulama)

Kronik toksisite arastirmalan siganlarda 12 ay ve kopeklerde 6 ay siireyle gergekles

Maksimal giinlitk dozlar, Wistar siganlarinda 1000 mg/kg ve koépeklerde 400 m

terapotik dozun (3 - 6 mg/kg) ok lizerinde olmugtur. Wistar siganlarina 12 ay boyj
yolla verilen 250, 500 ve 1000 mg/kg ile mortalite goriilmemistir. Sadece 1000

lizerindeki bir dozla istenmeyen gastrointestinal etkiler g&zlenmigtir; bunlar baghg
yumugaklagmasi ve ¢ekumda dilatasyondur.

rilmigtir.
g, yani
inca oral

mg/kg’1n

a fecesin

etkisinin ve bunun sonucu ortaya ¢ikan intestinal flora degisikliklerinin spnucunda

Fisher siganlarinda daha belirgin olan intestinal yan etkiler, sefpodoksimin anti}akteriyel

olusmustur. Képeklerde 6 ay siireyle oral yolla giinde 0, 25, 100 ve 400 mg/kg kullanilmasi

ile mortalite goriilmemigtir. Degisime ugramamis madde sadece fegeste saptanmuigtir,

Ureme toksikolojisi:
Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite arastirmalarinda herhangi bir t4

peri- ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olugturmamustir. Siganlarda pl

ratojenik

sentadan

potansiyel belirtisi ortaya ¢ikmamistir. Sefpodoksim siganlarda fertilite arastlrmal{nnda ve

gectipi ve siitte aktif madde veya metabolitlerinin goriildiigii saptanmugtir. I
gebelikte kullanimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Mutajenite:
(esitli sistemlerdeki kapsamli mutajenite arastirmalan negatif sonuglar vermistir.

Kanserojenite:
Kanserojenik potansiyel arastirmalar1 bildirilmemisgtir.

Tium preklinik (toksikolojik - farmakolojik) ¢aligma verilerini kapsayan ve biiyi
sunulmus olan genis dosya bilgileri arasindan, ¢ocuklara uygulama ile ilgili olan

asagida 6zetlenmistir:

Akut ve tekrarlayan doz toksisitesi:

sanlarda

kler icin
bolimler

Siire Tiirler Yay Doz (mg/kg pio)
akut rat 4,7, 14 veya 23 giin 4000

28 glin rat 3 hafia 60, 250, 1000

28 glin kopek 3 hafta 100, 200

28 glin kdpek 3 hafta 400

Akut ¢alismada uygulamaya karsi higbir reaksiyon goriilmemistir. Ratta tekrarlanan doz

calismalarinda biiyiiklerdekine benzer bulgulara (iist dozda, mindr hematolojik
kimya degisikligi ile birlikte karaciger agirliginda azalma ve caecal genigleme) rast

ve klinik
anmigtir.

Kopeklerde, biiyiik hayvanlarla yapilan ¢aligmalardan elde edilen verilerde de oldugy
mg/kg/giin doz uygulanan hayvanda goriilen karaciger degisikliginin disinda, 1

gibi 400
ayvanda

hafif hipertrofi gozlenmistir. Bu glikojen birikimine bagli olarak ortaya g¢ikmaktadir ve

dejenerasyon gézlenmez. Biitiin bu degisikliklerin hafif oldudu yorumuna varilmigtir

Cogalma caligmalan:

500 mg/kg/giin p.o’a kadar olan dozlar kullanilmigtir, ancak tavsanlarin barsak
sefalosporin uygulamasindan sonra olugan degisiklikler nedeniyle bu tiir igin, 6zel
uyarlanmgtir.

|
I
i
i
|

orasinda
' protokol




Bu tiirlerde olas1 embriyotoksik ve teratojenik etkileri arastirmay1 miimkiin kilmak igin 10 ve
30 mg/kg/giin dozlar ayr1 hayvan gruplarna 3 giinliik periyodlarla uygulanmigtir (-8, 9-11,

12-14 ve 15-17. giinlerde). Bu g¢aligmalann higbirinde advers etkiye rastlanm
datay: desteklemek iizere, olas1 embriyotoksik ve teratojenik etki igin ek bir ¢alisma
yiritiilmiigtiir. 40, 200 ve 1000 mg/kg/giin p.o. dozlar, hamileligin 6-15. g

istir. Bu
farelerle
finlerinde

uygulannus, higbir maternotoksik, embriyotoksik veya teratojenik etkiye rastlanmamjstir.

Sonug olarak, sefpodoksim proksetil pek ¢ok ¢alisma ile kiigiik (¢ocuk) rat ve kope
ayrica ¢ogalma lzerine etkisi bakimindan da incelenmistir. Higbir adver

klerde ve
5 etkiye

rastlanmamustir ve sonuglar sefpodoksimin gocuklarda klinik kullanimini onaylamak{adsr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi

Sakkaroz (Pudra sekeri)
Kalsiyum karboksimetil seliiloz
Sodyum karboksimetil seliiloz
Hidroksi propil seliiloz LF
Sar1 demir oksit

Aspartam

Sodyum glutamat

Muz aromas:

Sitrik asit

Sodyum sitrat

Sodyum benzoat

Sodyum kloriir

Sorbitan trioleat (span 85)
Talk

6.2. Gec¢imsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik izel tedbirler

Bu iirtin 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.
Sulandinldiktan sonra oda sicakhginda 10 giin saklanabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu igerisinde, 5 mL’lik kasik ile birlikte ¢cocuk emniyet kilitli kapakl bal
Il cam sigeterde 100 mL’lik stispansiyon hazirlamak igin grantil.

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

Kullanmilmanmng olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetn;

rengi Tip

teligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik™lerine uygun olarak imha edilmelidir.




7. RUHSAT SAHIBI

Adi : SANOVEL ILAC SAN. VETIC. A S.
Adresi : 34460 [stinye - Istanbul

Tel 1(212) 362 18 00

Fax : (212) 362 17 38

8. RUHSAT NUMARASI
255/37

9, iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 26.12,2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi




