KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

MISODEL 200 mikrogram vajinal salim sistemi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir vajinal salim sistemi, bir matriks yapida dagitilan 200 mikrogram misoprostol i¢eren
biyolojik olarak bozunmayan ila¢ salim sisteminden olugmaktadir.

24 saat boyunca ortalama yaklasik 7 mikrogram/saat misoprostol salimi ger¢eklesmektedir.

Bir vajinal salim sistemi polyester bir geri ¢ekme sisteminin (tepkimeye girmeyen Oriilii polyester
kilif ve kuyruk kisimlari) igerisinde yer alan 241 mg doz hazneli ¢apraz bagl hidrojel polimer
vajinal insert’in igerisinde dagilmis 200 mikrogram misoprostolden olugsmaktadir. Capraz bagh
hidrojel polimer antioksidan olarak biitil hidroksianisol igerir.

Yardimcir maddeler:
Yardime1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Vajinal salim sistemi.

MISODEL; nem varliginda sisen ve ila¢ salimmin meydana gelmesine neden olan bir kontrollii
salim formiilasyonudur. MISODEL,; koseleri yuvarlak, sarimtrak bej renkli, yar1 seffaf, biyolojik
olarak bozunmayan dikdortgen seklinde olup yaklasik 30 mm uzunlugunda, 10 mm genisliginde
ve 0.8 mm kalinligindadir. Polyester geri ¢cekme sistemi tepkimeye girmeyen oriilii polyester kilif
ve kuyruk kisimlarindan olusmaktadir. Uriin gerektiginde geri ¢ekme sisteminin kuyruk
kismindan hafif¢e ¢ekilmek suretiyle vajinadan ¢ikarilmaktadir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

MISODEL 36 haftalik gebelikten itibaren serviksi uygun olmayan, indiiksiyonun klinik olarak
endike oldugu kadinlarda dogum indiiksiyonunda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi
MISODEL 200 mikrogram’dan 24 saatlik bir donem boyunca yaklasik 7 mikrogram/saat

misoprostol salimi ger¢eklesmektedir.
Tavsiye edilen maksimum doz, bir adet MISODEL uygulanmasidir (200 mikrogram).

14.05.2015 1/10



MISODEL'i asagidaki durumlarda ¢ikariniz:

- aktif dogum sancilarinin baslamasi tizerine (herhangi bir siklikta kontraksiyonlarla birlikte
4 cm’ye ulagsmus progresif servikal dilatasyon ya da 10 dakikada 3 ya da daha fazla siklikta
meydana gelen ve 45 saniye ya da daha uzun siiren ve progresif servikal degisimlere neden
olan ritmik, sik, yeterli nitelikte uterus kontraksiyonlart),

- uterus kontraksiyonlarinin uzamis ya da asir1 olmasi durumunda,

- fotal riske dair kanit bulunmasi halinde veya,

- yerlestirilmesinin lizerinden 24 saat gegmis olmasi durumunda.

MISODEL’in diismesi lizerine, tekrar yerine koymayiniz.

Takibinde oksitosin uygulamasi gerekmesi halinde, vajinal salim sisteminin geri ¢ekilmesinin
ardindan en az 30 dakikalik bir bekleme donemi 6nerilmektedir (bakiniz B6liim 4.5).

Uygulama sekli

MISODEL, siirekli fotal ve uterus takibinin saglanabildigi bir hastane ortaminda yalnizca egitimli
obstetrik personel tarafindan uygulanmalidir. MISODEL kullanilmadan 6nce serviksin durumu
dikkatle degerlendirilmelidir. Yerlestirmenin ardindan uterus faaliyeti ve fotal durum 6zenle takip
edilmelidir.

MISODEL bir aluminyum folyo igerisinde tek dozluk ambalaj halinde kullanima sunulmaktadir
Derin dondurucuda (buzlukta) saklanmalidir. Kullanmadan o6nce buzun ¢ozdiiriilmesi igin
bekleme veya herhangi bir islem gerektirmez.

Tek dozluk folyo ambalajin bir yiiziinde bir “yirtma isareti" bulunmaktadir. Ambalaji tist kismu
boyunca isaretli noktadan yirtiniz. Makas gibi geri ¢ekme sitemini kesebilecek diger keskin
nesneleri kullanmayniz.

MISODEL’i posterior vajinal forniks igerisine derine yerlestiriniz (Sekil a). MISODEL’in in situ
kalmasini temin etmek i¢in, 90° derece dondiiriilmesi gerekmektedir ki vajinanin posterior
forniksi igerisinde transvers olarak yerlessin (Sekil b). Gerektiginde yerlestirmeye yardimei
olmasi agisindan suda ¢oziinebilen kayganlastiricilar kullanilabilir.

p 0
N

)

| !

Sekil a. Sekil b. Sekil c.

Vajinal salim sistemi yerlestirildikten sonra kilifin ucundaki geri ¢ekme bandi makas ile
kesilebilir ancak ¢ikartilmasina izin verecek yeterli miktarda bandin vajina disinda kalmasinin
saglanmas1 gerekmektedir.
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Hasta yerlestirmenin ardindan 30 dakika yatakta kalmalidir fakat sonrasinda ayaga kalkabilir.
MISODEL’in tuvalet ihtiyaci ya da vajinal muayene sirasinda istenmeden c¢ikmasinin
onlenmesine 6zen gosterilmesi gerekmektedir.

Cikartma
MISODEL geri ¢ekme sisteminin kuyruk kismindan hafifce ¢ekilerek ¢ikartilir (Sekil c).

Vajinal salim sistemi ASLA polyester kilifindan ¢ikarilmamalidir.

Yerlestirme sirasinda MISODEL orijinal boyutunun 2-3 kat1 kadar sisecek ve yumusak olacaktir.
Cikardiktan sonra {irliniin tamaminin (insert ve geri ¢ekme sistemi) vajinadan ¢ikartildigindan
emin olunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:
MISODEL’in 18 yasindan kiiciik gebe kadinlar iizerindeki giivenilirlik ve etkinligi
kanitlanmamuistir. Veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanabilir degildir.

4.3 Kontraendikasyonlar

MISODEL asagidaki durumlarda kontraendikedir:

. Dogum sancilar1 bagladiginda,

. Indiiksiyon dncesi fotal risk siiphesi ya da kamti mevcut ise (6rnegin basarisiz non-stres ya
da stres testi, mekonyum boyanmasi ya da giiven vermeyen bir fotal durum teshisi ya da
Oykiisii),

. Oksitosik ilaglar ve/veya dogum sancisi indiikleyici ajanlar verildiyse (bakiniz Boliim 4.4),

. Onceki uterus veya servikal cerrahiden, drnegin sezaryen dogumdan kaynaklanan uterus
insizyonuna dair nedbe dokusuna siiphe ya da kanitin olmasi halinde,

. Uterus anomalisinin olmasi durumunda (6rnegin bikornat uterus),

. Bu gebelikte 24. gebelik haftasini takiben plasenta previa ya da agiklanamayan vajinal
kanama olmasi halinde,

. Fotal malprezentasyon olmasi durumunda,

. Koriyoamniyonit belirtileri ya da semptomlar1 mevcutsa (6nceden yeterli tedavi

uygulananlar haric),

36. gebelik haftasindan once,

. Etkin maddeye ya da Boliim 6.1°de listelenen yardime1r maddelerden herhangi birine kars:
asir1 duyarlilik olmasi durumunda,
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4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

MISODEL aktif dogum sancilarinin baslamasinin ardindan yerinde birakildig: taktirde, asiri
uterus stimiilasyonuna neden olabilmektedir (bakiniz B6liim 4.9).

Uterus kontraksiyonlarinin uzamis ya da asir1 olmasi durumunda ya da anne veya bebek
acisindan klinik bir endisenin s6z konusu olmas1 halinde vajinal salim sistemini ¢ikartiniz. Ilacin
cikartilmasinin ardindan asir1 uterus kontraksiyonlarinin devam etmesi durumunda tokolitik
tedavi distiniilmelidir.

Pre-eklampsili kadinlarda fotal risk stiphesi ya da kanit1 ekarte edilmelidir (bakiniz Boliim 4.3).
Hemolitik anemi, artmis karaciger enzimleri, diisiik trombosit sayimi1 (HELLP) sendromu, diger
hedef organlarda bulgular1 olan ve hafif bas agrist disinda merkezi sinir sistemi (MSS) bulgulari
olan ciddi pre-eklampsili gebe kadinlar pivotal Faz III ¢alismasina dahil edilmemistir. (Miso-
Obs-303; EXPEDITE Caligmast).

MISODEL, membranlart MISODEL’in yerlestirilmesinden en az 48 saat Once yirtilmis olan
kadinlarda degerlendirilmemistir.

Profilaktik antibiyotige gereksinim duyulan pozitif Grup B Streptococcus test sonucuna sahip
kadmlarda yeterli koruma elde etmek amaciyla antibiyotik tedavisinin zamanlamasi iizerinde
titizlikle durulmalidir. Pivotal Faz III c¢alismasinda (Miso-Obs-303; EXPEDITE Calismasi),
herhangi bir yolla doguma kadar olan en kisa siire 2.95 saat olarak gozlenmistir.

MISODEL’1 oksitosin uygulamasina baslamadan 6nce geri ¢ekiniz. MISODEL’1 c¢ikarttiktan
sonra oksitosine baslamadan once en az 30 dakika bekleyin (bakiniz Boliim 4.2, 4.3 ve 4.5).

MISODEL yalnizca sefalik prezentasyonlu tekli gebeliklerde g¢alisiimistir. Cogul gebeliklerde
herhangi bir ¢aligma gergeklestirilmemistir. MISODEL daha 6nce 3’ten fazla vajinal dogum
yapmis (24. gebelik haftasini takiben) olan kadinlarda ¢alisiimamustir.

MISODEL sadece dogum indiiksiyonunun klinik olarak endike oldugu durumda kullanilmalidir.
MISODEL modifiye bishop skoru (mBS) 4’ten biiyiik olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Ikinci bir MISODEL dozu 6nerilmemektedir zira ikinci bir dozun klinik etkileri {izerinde ¢alisma
yapilmamustir.

Dogum sancilar1 herhangi bir fizyolojik ya da farmakolojik yontemle indiiklenen hastalarda
artmis post-partum dissemine intravaskiiler koagiilasyon riski tanimlanmustir.

Biitil hidroksianisol ¢apraz bagli hidrojel polimer igerisinde antioksidan olarak kullanilmaktadir.
Bitmis iirlinde yalnizca eser miktarlarda mevcuttur. Biitil hidroksianisol cilt reaksiyonlarina
(6rnegin kontakt dermatit) veya goézlerde ya da mukdz membranlarda iritasyona neden
olabilmektedir.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MISODEL ile etkilesim ¢alismalar1 gerceklestirilmemistir.

Artmis uterotonik etki potansiyelinden dolay1 oksitosik ilaglar ile diger dogum sancisi indiikleyici
ilaglarn bir arada kullanimi kontraendikedir (bakiniz Boliim 4.2, 4.3 ve 4.4).

Klinik ¢alismalarda bireylere MISODEL’in herhangi bir belirgin advers etki olmaksizin
cikartilmasinin ardindan gerektiginde diger prostaglandin igeren iriinler verilmistir. Bu {riinlere
izin verilmeden 6nce MISODEL’in ¢ikartilmasini takiben bir saatlik bir bekleme donemi
uygulanmustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi:
36. hafta oncesi: X
36. haftadan sonra:C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Uygulanabilir degildir. MISODEL 36 haftalik gebelikten itibaren serviksi uygun olmayan,
indiiksiyonun klinik olarak endike oldugu kadinlarda dogum indiiksiyonu i¢indir.

Gebelik donemi
MISODEL > 36 haftalik gebe kadinlarda ¢aligilmistir.
MISODEL kullanim1 36. gebelik haftasindan 6nce kontraendikedir.

Laktasyon donemi
Misoprostol tablet formunda oral uygulama sonrasinda anne siitinde misoprostol asit
saptanmigtir.

MISODEL kullanimin1 takiben kolostrum ya da anne siitiinde misoprostol miktarini aragtirmak
iizere herhangi bir calisma gerceklestirilmemistir.

MISODEL’in ¢ikartilmasindan sonra, misoprostol asitin plazmadaki medyan yar1 6mrii yaklasik
40 dakikadir. 5 yar1 Omiirden sonra (Ornegin yaklasik 3 saat sonra) annedeki plazmada
misoprostol asit diizeyleri ihmal edilebilir seviyededir. Misoprostol asit, kolostrum ya da anne
stitiinden atilabilir fakat seviye ve devam siiresinin ¢ok sinirli olmasi beklenir dolayisiyla
emzirmeyi engellememelidir. Klinik gelistirme programinda emzirilen yeni doganlar {izerinde
MISODEL ile herhangi bir etki gdzlenmemistir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Sicanlardaki fertilite ve erken embriyonal gelistirme ¢aligmalarinda, misoprostoliin olas1 advers
etkisinin kanit1 bulunmaktadir. Ancak bu bulgular , MISODEL’in su anda klinik olarak endike
oldugu durumla ilgili degildir.
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4.7 Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Uygulanabilir degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siniflama kullanilarak siklik gruplarma ayrilmigtir:

Cok yaygim (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Klinik Caligmalar Deneyimi
Giivenlik profilinin 6zeti

Asagidaki advers reaksiyon profili MISODEL ile 874 miyadinda gebe kadin {izerinde ytiriitiilen
bes klinik c¢alismaya dayanmaktadir. En yaygin advers reaksiyonlar anormal uterus
kontraksiyonlari, fotal kalp atim hiz1 bozukluklar1 ve fetiisii etkileyen anormal dogum sancilari
olarak bildirilmektedir.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Hipoksik-iskemik ensefalopati

Kardiyak hastaliklar '
Yaygm: Fétal kalp atim hiz1 bozuklugu'

Solunum sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Neonatal respiratuar distres sendromu , neonatal respiratuar depresyon ,
yenidoganda gegici takipne

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Yaygin olmayan: Dokiintii

Gebelik, puerperiyum ve perinatal kosullar

Yaygin: Fotiisii etkileyen anormal dogum sancilari’’, amniyotik sivida mekonyum , anormal
uterus kontraksiyonlar1™'

Yaygin olmayan: Antepartum hemoraji, fotal asidoz’, postpartum hemoraji, prematiire plasenta
ayrilmasi, uterus hipertonusu, genital kaginti

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Uterus yirtilmasi

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Apgar skoru diisiikliigii , kan basinc artisi
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Yukaridaki bilgiler Miso-Obs-002, Miso-Obs-003, Miso-Obs-204, Miso-Obs-205 ve Miso-Obs-303 (EXPEDITE
Calismasi) caligmalarindan da advers reaksiyonlar1 kapsamaktadir

" Neonatal advers reaksiyonlar.

"Fotal kalp atim hizi bozukluklari fotal kalp atim hizi anomalileri, fotal bradikardi, fotal tasikardi, normal
degiskenligin agiklanamayan yoklugu, azalmis fotal kalp atim hizi, f6tal kalp atim hizi deselerasyonu, erken ya da
gec deselerasyonlar, degisken deselerasyonlar, uzamis deselerasyonlar olarak bildirilmistir.

"Fotiisii etkileyen anormal dogum sancilar1 fotal kalp atim hizi bozukluklari ile birlikte seyreden uterus tasisistolii
veya uterus hipertonusu olarak bildirilmistir.

"1 Anormal uterus kontraksiyonlar1 uterus tasisistolii olarak bildirilmistir.

Pivotal MISODEL c¢alismasinda (Miso-Obs-303: EXPEDITE Calismasi), yeni doganlar dogum
sonrast ilk ay hastane yatiglar1 ya da acil servis ziyaretleri acgisindan izlenmistir. Hastaneden
taburcu edildikten sonra herhangi bir advers reaksiyon bildirilmemistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

MISODEL’in birden fazla uygulamasinin kullanimina dair herhangi bir deneyim mevcut degildir.
Kontrollii salim formiilasyonu ve MISODEL’in ¢ikarilabilme ve bdylelikle misoprostol salimini
durdurabilme o6zelligi doz asmm riskini smirlandirmaktadir. Aktif dogum sancilarinin
baslamasindan sonra MISODEL’i yanlighkla yerinde birakmak, prostaglandin doz asimi
semptomlarina neden olabilir (asir1 uterus stimiilasyonu). Bunun meydana gelmesi durumunda
MISODEL’i ¢ikartiniz ve lokal protokollere uygun olarak miidahale ediniz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Prostaglandinler
ATC-kodu: GO2ADO06.

Etki mekanizmasi

Misoprostol dogal olarak {iretilen bir oksitosik bilesen olan sentetik bir Prostaglandin E1 (PGE1)
analogudur. F ve E serisi prostaglandinlerin tavsan uterus serviks fibroblastlarinda kolajenaz
aktivitesini artirdiklar1 in vitro olarak ve servikal olgunlagma ve uterus kontraksiyonlarina neden
olduklart in vivo olarak gosterilmistir. Bu farmakodinamik etkilerin MISODEL’in klinik etkisi ile
ilgili etki mekanizmas1 oldugu diisiiniilmektedir.

PGE analoglarinin bir dizi baska etkileri de s6z konusudur; 6rnegin bronsiyal ve trakeal kaslarda
gevseme, midede mukus salgisinda artig ve asit ve pepsin salgisinda azalma, renal kan akiminda
artis, adrenokortikotropik hormon ve prolaktinin dolasan konsantrasyonlarinda artis. Bu
farmakodinamik etkilerin kisa siireli tedavi ile herhangi bir klinik 6nemi olmadigi
distiniilmektedir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Gebe olmayan kadinlarda MISODEL vajinal salim sistemi 24 saatlik bir siire boyunca
yaklasik 7 mikrogram/saat’lik bir kontrollii ortalama in vivo salim hizina sahiptir. Miyadinda
gebe 24 kadin ile gergeklestirilen bir ¢alismada ortalama 45.8 pg/mL C.xs ve ortalama 4.00 saat
Tmaks g0zlenmistir. Medyan terminal yart omiir (insertin ¢ikarilmasindan sonra) yaklasik 40
dakika olarak bildirilmistir.

Dagilim: Yalnizca serbest asit plazmada saptanabilmektedir. Misoprostol asitin serum proteinine
baglanmas1 %90°dan daha azdir ve terapotik dozlarda konsantrasyondan bagimsizdir.

Biyotransformasyon: Bir ester olan misoprostol, siiratle serbest asit aktif metaboliti olan
misoprostol aside metabolize olmaktadir.

Eliminasyon: Asit; idrar ile atilmadan once ayrica inaktif dinor ve tetranor asit metabolitlerine
metabolize olmaktadir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum: Veri yoktur.

Hastalardaki karaktcristik ozellikler
Veri yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

MISODEL’in aktif bileseni olan misoprostol, giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenisite ile ilgili konvansiyonel c¢alismalara dayanarak,
insanlar i¢in herhangi bir 6zel zarar ortaya koymamaistir.

Sicanlarda 10 mg/kg/giin’e kadar olan dozlarda misoprostoliin teratojenik etkileri
gozlenmemistir. Tavsanlarda 1 mg/kg/giin’e olan dozlarda muhtemelen bu doz seviyesinde
maternal toksisite ile baglantili ekstra kaburgaya sahip fetiis sayisinda artis gozlenmistir.
Farelerde ¢esitli fetal defektler neredeyse fetal letal doz diizeylerinde gézlenmistir. Misoprostoliin
implantasyon iizerine olast bir advers etkisine dair kanit mevcuttur ve siganlar {izerinde bir
fertilite ve erken embriyonik gelisme ¢aligmasinda Gozlemlenemeyen Advers Etki Seviyesi 0.4
mg/kg/glin olarak bulunmustur. Yukaridaki fare ve sican bulgular1t MISODEL acisindan endise
verici degildir zira MISODEL kullanimi1 36. gebelik haftasindan 6nce kontraendikedir.

Sicanlarda peri/post natal toksisite ¢alismalar1 oral misoprostoliin iireme parametreleri iizerine
etkileri acisindan 1.0 mg/kg/giin’liikk bir etkisizlik dozaj saptamistir. Sigan ve insan kinetik
calismalarinda maruziyeti karsilastirmak suretiyle misoprostol vajinal salim sisteminin bir
minyatiir versiyonu seklinde 200 mikrogram doz olarak aktarilan MISODEL i¢in 20°lik bir
giivenlik faktorii olugturulmustur.

MISODEL’in gebe siganlara uygulanmasimin ardindan vajinada ya da servikste lokal iritasyona
dair herhangi bir kanit bildirilmemistir.
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Konvansiyonel in vitro ve in vivo testlere ve yayinlanmig toksisite verilerine dayanarak, insanlar
acisindan hidrojel polimerler, polyester geri ¢ekme sistemi ve yardimci maddeler i¢in sistemik
toksisiteye dair herhangi bir zarar bildirilmemistir. Nihayet, hidrojel polimerler ve polyester geri
cekme sistemi 1iyi lokal tolere edilebilirlie sahip tepkimeye girmeyen bilesenlerden
olusmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Capraz bagli hidrojel polimer
Biitil hidroksianisol

Polyester geri ¢cekme sistemi (Oriilii polyester iplik)

6.2 Gecimsizlikler

Uygulanabilir degildir.

6.3 Raf omrii

36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

-10°C ile -25°C arasindaki derin dondurucuda saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

1 x 200 mikrogram vajinal salim sistemi

5 x 200 mikrogram vajinal salim sistemi

Her bir vajinal salim sistemi, karton kutuda lamine edilerek kapatilmis tek bir aliiminyum folyo
sagseden olusmaktadir.

Tiim ambalaj formlar1 piyasaya verilmeyebilir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
MISODEL kullanilacagi anda derin dondurucudan ¢ikarilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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