KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POLISERA 10 mL IM/IV Yilan Isirmalarina Karsin Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Flakon
Steril, Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
POLISERA, her mililitresinde asagidaki etkin maddeleri icermektedir;

Macrovipera lebetina yilan venomuna karsm immiinoglobulin > 50 LDso Nétralize Unite
F(ab’)2 fragmanlar1 (At Kokenli),

Montivipera xanthina yilan venomuna karsin immiinoglobulin > 50 LDso Nétralize Unite
F(ab’)2 fragmanlar1 (At Kokenli)

Vipera ammodytes yilan venomuna karsin immiinoglobulin > 100 LDso Nétralize Unite
F(ab’)2 fragmanlar1 (At Kdkenli)

Yardimcr maddeler:

Sodyum klortir 8,5-9,5mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Hafif kokusu olan berrak, neredeyse renksiz veya soluk sar1 renkli sivi ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

POLISERA, Viperidae ailesinin iilkemizdeki tek temsilcisi olan engerek yilanlarindan
Macrovipera lebetina (Koca Engerek), Montivipera xanthina (Seritli Engerek) ve Vipera
ammodytes (Boynuzlu Engerek) tiirii yilan 1sirmalarina karsi etkili polivalan yilan antiserumu
olarak kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Lokal Belirtiler;

Vipera 1sirmalarinda ortaya ¢ikan semptomlar genellikle; 1sirik yerinde agri, 6dem, kizariklik,
parastezi veya karincalanma gibi lokal bulgulardir. Isirma yerinde kanama ve lokal ekimoz
gorilebilir. Ekstremitelerde kompartman sendromu gelisebilir.

Sistemik Bulgular;

Vipera isirmalarinda; bulanti ve kusma, perioral ve oral parastezi, karn agrisi, ishal,
giicsiizliik, fasikiilasyon, terleme, dolasim bozuklugu, hipotansiyon, tasikardi, bag donmesi,
bronkospazm, bobrek fonksiyon bozuklugu, ates, dokiintli, koagiilopati (Dissemine
intravaskiiler koagiilopati de gelisebilir), konfiizyon ve biling kayb1 goriiliir.

Olusan zehirlenmenin siddeti; lokal sisligin biiyiikligii ve sistemik bulgularin varlhigr goz
oniinde bulundurularak degerlendirilir.

Yilan 1sirma vakalarinin olus sekli, 1sirma sirasinda verilen zehir miktari, 1sirilan kisinin yasi,
immiin sistemi veya isirilan bolgesi gibi parametreler gdz Oniine alinarak yilan 1siriklarinin
siddet dereceleri asagidaki gibi belirlenir.

Derece 0:
Dis izi goriilebilir ama lokal veya sistemik zehirlenme bulgusu yoktur. Bu nedenle tedavi
gerekmez. 6-8 saat gdzlemlendikten sonra hasta taburcu edilebilir.

Derece | (Hafif Siddette Olgular):

Hafif doku sisligi, hafif ekimoz, sistemik bulgu yok ve laboratuvar bulgulart normal
(Trombosit sayist normal), Sistolik kan basinct > 90 mmHg. Antiserum kullanilmayabilir.
Ancak 12 saat gézlemlendikten sonra hasta taburcu edilebilir.

Derece 11 (Orta Siddette Olgular):

Artig gosteren lokal sislik, 6dem, 1sirik yerinde agri, ekimoz, PTZ uzamis, trombosit degeri <
80.000 ve sistolik kan basinct > 90 mmHg. Orta siddette sistemik bulgu ve belirtiler
mevcuttur. Laboratuvar degisiklikleri orta diizeydedir (azalmis fibrinojen ve trombositler,
hemokonsantrasyon gibi). Bu tiir vakalarda, zehirlenmenin siddetiyle baglantili olarak 2-3 vial
antiserum uygulanabilir. Hasta mutlaka monitorize edilebilecegi bir boliimde izlenmelidir.

Derece 11 (Siddetli Olgular):
llerleyici sislik, o bolgede agri, biil, nekroz goézlemlenir. PTZ uzamis, Trombosit degeri <

80.000 ve sistolik kan basinct < 80 mmHg. Ciddi sistemik bulgular, koagiilopati (burun, mide
vb. kanama) Bulgular 1sirik bolgesini ve tiim ekstremiteyi kapsayabilir, hatta ekstremite
siirlarint asabilir. Ciddi sistemik bulgu ve belirtilerin yani sira, belirgin derecede bozulmus
laboratuvar degerleri mevcuttur. Norolojik bulgular belirgindir. Bu tiir vakalarda,



zehirlenmenin siddetiyle orantili olarak 4-5 vial antiserum uygulanabilir. Hasta yogun
bakimda izlenmelidir.

Uygulama sekli:

POLISERA, vakanin durumuna gore, intramiiskiiler veya acil vakalarda intravendz
enjeksiyonla uygulanir. Siddetli zehirlenmelerde, yilan zehirlenmesinin iizerinden uzun
zaman gecen ve hayati risk igeren durumlarda, antiserum serum fizyolojik igerisinde
damardan yavas yavas verilir. Kas icine enjeksiyon yapilacagi zaman, gluteal kas gibi biiyiik
kas kiitlelerine sinir traselerine dikkat ederek enjekte edilmelidir.

Antiserumun baglangi¢ dozu, viicut agirligina gore degil; semptomlarin siddetine gore verilir,
Doz, doktorun onerisi ile zehirlenmenin siddetine goére belirlenir. Eger engerek yilanin
isirigindan hemen sonra antiserum uygulandiysa, 10 mL (bir vial) antiserum yetiskinler ve
cocuklar i¢in yeterlidir. Eger yilan 1sirigindan sonra 4 saat veya daha fazla zaman gegmisse;
20-40 mL (2-4 vial) antiserum uygulanir.

Eger hayati tehlikenin s6z konusu oldugu belirtiler varsa; 40-50 mL (4-5 vial) antiserum,
1.000 mL serum fizyolojik i¢inde (diliisyon orani 10 mL antiserum, 250 mL serum fizyolojik
icinde olacak sekilde) ¢ok yavas bir sekilde damar i¢inde, infiizyon (infiizyon oran1 1 damla/4
saniye) seklinde uygulanmali. Ancak uygulama sirasinda 1/1000 adrenalin soliisyonu ve
kortikosteroidler hazirda bulundurulmalidir.

Yilan 1sirmasina karsi antiserum uygulanirken uyulmasi gereken en 6nemli kural, antiserumu
en kisa siire iginde almak ve antiserumu yilan 1siriginin oldugu bolge ¢evresine enjekte ederek
yilan zehrinin kan dolagimina girmesini 6nlemektir.

Vakanin seyrine gore doz artis1 olabilir. Antiserum tedavisinin sonlandirilmasi karari,
sistemik belirtilerin (sok, koagiilopati ve parestezi) gerilemesi ve ddem, agr1 gibi belirtilerin
azalmasma gore verilir. Baz1 ciddi olgularda, pihtilagsma ile ilgili parametrelerin diizelmesi
icin ¢ok miktarda antiserum kullanmak gerekebilir. Ancak bir¢ok olguda hastalarin ¢cogu
antiserum tedavisi ile stabilize olur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanimina dair herhangi bir veri
bulunmamaktadir.



Pediyatrik popiilasyon:

Daha oOnceden antiserum tedavisi uygulanan c¢ocuklarda, antiserum tedavisi hastane
sartlarinda dikkatle yapilmalidir. Cocuklarda, eriskinler kadar hatta daha fazla doz gerekebilir.

Anafilaksi riski olan ¢ocuklara antiserum oncesi ampirik olarak cilt alt1 adrenalin, intravenz
antihistaminik, kortikosteroid; astimli hastalara inhale beta-2 agonist uygulanabilir

Derece 0 veya Derece | siddetteki zehirlenme olgularinda antiserum verilmesine gerek yoktur.
Derece 1l siddetteki zehirlenmelerde 5 - 9 vial, Derece III siddetindeki olgularda 10 - 15 vial
antiserum verilmesi gerekebilir.

Verilecek antiserum serum fizyolojik ile sulandirilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Atrofili yaslilar yilan zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple antiserum tedavisi
miimkiin oldugunca ¢abuk baglatilmalidir. Vakanin ciddiyetine ve yilan 1sirmasindan sonra
gecen siireye bagli olarak uygulanacak antiserumun miktar1 iki veya daha fazla kat
artirilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

POLISERA igeriginde bulunan etkin ve yardimci maddelere ve serumun kendisine duyarli
olan Kisilerde kontrendikedir. POLISERA uygulandiginda, viicuda yabanci bir madde
gireceginden; buna bagli hipersensivite reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlarin, daha énce
antiserum, at veya diger hayvanlarin proteinlerini almig bireylerde ortaya ¢ikma ihtimali
yiiksek olup; bu bireylerde serum hastaligi (Tip III asirt duyarlilik reaksiyonu) gorilebilir.
Ozgegmisinde serum hastaligi klinigi bulunanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Heterolog proteinler iceren POLISERA kullanilirken veya uygulamadan sonraki 7-12 giin
icinde seyrek olarak ortaya cikabilen anafilaktik sok (6nceden bir antijene karsi duyarh bir
canlinin tekrar bu antijenle karsilasmasi1 durumunda hizli gelisen, agir bir alerjik tepkime
sonucu kilcal damarlarda gecirgenligin artmasi, atar ve toplardamar genislemesinden dolay1
meydana gelen sok) ve serum hastaliginin (at kaynakli proteinlerden dolayir antiserum
kullandiktan 7-12 giin sonra ateslenme, eklem agrisi, bulanti, kusma veya deri dokiintiileri
gibi sikayetlerin ortaya ¢ikmasi) 6nlenmesi igin belirli 6nlemler alinmalidir.

e Hastanin 6nceden at proteinlerine maruz kalip kalmadigi ve herhangi bir alerjik
reaksiyon gosterip gostermedigi arastirilmalidir. Onceden alerjik reaksiyon gosteren
hastalarda alerjik ve anafilaktik reaksiyon riski daha ytiksektir.



Serum alerjisi oldugu bilinenler ve ciddi atopik hastalik 6ykiisii olanlara, daha 6nceden
antiserum tedavisi uygulanan ¢ocuklarda, antiserum tedavisi hastane sartlarinda
dikkatle yapilmalidir.

Serum hastaligt i¢cin damar i¢ine kalsiyum preparasyonlari ve agizdan
antihistaminikler verilebilir. Serum hastaligi, IgG veya IgM antikorlarinin antijenler
ile birlesmesi sonucu meydana gelen immiin komplekslerin olusmasi ve bu immiin
komplekslerin sistemik dolasimda bulunmalari ile agiga ¢ikar.

Astim ve infantil egzema gibi alerjik durumlarda POLISERA dikkatli kullanilmalidir.

POLISERA uygulamasindan dnce Bedreska testinin yapilmasi 6nerilir. 0,1 — 0,2 mL
(1:10 diliisyon) serumu intradermal olarak enjekte edilir. Alerji 6ykiisii varsa (1:100)
diliisyon uygulanmalidir. Intradermal testinin yapilip yapilmayacagma ve bu testin
uygulama zamanina yonelik karar, doktor tarafindan, hastanin genel durumu ve hayati
riski gbz oniinde bulundurularak verilir. Pozitif cilt testi, 30 dakika i¢inde ¢evresel
eritem eslikli veya esliksiz kabarcik seklinde ortaya ¢ikar. Intradermal test sonucunun
pozitif oldugunun belirlendigi durumlarda antiserum uygulamasindan once hastaya
intravendz yolla antihistaminikler ve adrenalin verilmeli (eriskinlere ve ¢ocuklara %
0,1 adrenalin ¢dzeltisi sirastyla 0,5 mL ve 0,01 mL/kg dozlarda subkutan veya
intravendz yollarla verilmelidir) ve antiserum hasta en az bir saat siireyle gozlem
altinda tutulduktan sonra uygulanmalidir. Intradermal test negatif sonug verse dahi
antiserum uygulamasindan once tiim hastalar igin adrenalin hazir bulundurulmalidir.
Adrenalin uygulamasi sonrasinda kas agrisi, bulanti, ani ateslenme ve dokiintii
gozlenirse antiserum uygulamasi derhal durdurulmalidir. Serum hastaliginin ortaya
¢ikmasi halinde intraven6z yolla kalsiyum preparatlar1 ve oral yolla antihistaminikler
uygulanmalidir. Sok tedavisinden sonra antihistaminiklere 10 giin siireyle devam
edilmelidir.

Eger iirtinde bulaniklik veya herhangi bir ¢cokiintii varsa, antiserum kullanilmamalidir.

Hastaya yilan 1sirmasindan sonra turnike uygulanmigsa antiserum verildikten sonra
turnike gevsetilmelidir.

Hasta, POLISERA enjeksiyonundan sonra; zehirlenme siddetine gore en az 6-8 saat
gbzlem altinda tutulmalidir. Eger akut hipersensitivite belirtileri gelisirse infiizyon
derhal durdurulmalidir.

Iyilesme belirtileri nabzin tasikardiden normale dénmesi, terleme ve soguk nemli Cilt
durumunda ekstremitelerin 1sinmasi, hipertansiyonlu hastalarda kan basincinin normal
diizeylere gelmesi ve tagipne hastalarinda solunumun normal hiza ulagmasidir.

Bu tibbi {iriin her bir dozunda 33,42 — 37,35 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz ontlinde bulundurulmalidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C
POLISERA’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda POLISERA kullanimiyla ilgili herhangi bir
veri yoktur.

Gebelik donemi

POLISERA nin, gebe kadimlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Teratojeniteye
neden olduguna dair kanit yoktur. At menseili immunoglobulin i¢cermesi ve olas1 yan etkileri
g6z Oniline almarak gebelerde kullanilmasi onerilmemektedir. Anafilaktik reaksiyon
sonucunda annede gelisen sok veya hipoksemi, fetlise zarar verebilir. Bununla birlikte
annenin siddetli zehirlenmeye maruz kaldigi durumlarda, venomun potansiyel zararli etkisi
daha fazla olacagindan yarar-zarar orani gozetilerek; agresif bir tedavi ve antiserum
uygulanmalidir.

Laktasyon donemi

POLISERA’nin siit verme sirasinda cocuk {izerinde herhangi negatif bir etkisi
bilinmemektedir. Bu sebeple POLISERA ile tedavi yapilirken ve tibbi gdzetim devam
ederken, annenin bebegini emzirmemesi 6nerilmektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

POLISERA ’ni iireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
POLISERA’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur ancak antiserum
tedavisi stirerken veya tibbi gozetim altindayken ara¢ veya makine kullanilmamasi

Onerilmektedir.



4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygm (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10 000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10 000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Hayvan kokenli tiim serumlarin uygulanmasim takiben reaksiyonlarin ortaya ¢cikmasi
miimkiindiir.

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Yaygin: Serum hastaligi, anafilaktik reaksiyon

Ig E aracili olan ve aracili olmayan anaflaktik reaksiyondur. (6nceden bir antijene karsi
duyarl bir canlinin tekrar bu antijenle karsilagsmasi durumunda hizli gelisen, agir bir alerjik
tepkime sonucu kilcal damarlarda gegirgenligin artmasi, atar ve toplardamar genislemesinden
dolayr meydana gelen sok) Yaklasik % 20 hastada gelisir. Ig E aracili olmayan ve
hipotansiyonla seyreden anfilaktoid reaksiyon, yabanci proteine karsi gelisen mast hiicresi
degraniilasyonuna baglidir. Anaflaksi tedavisi i¢in, ikinci bir damar yolu agik
bulundurulmalidir.

Sinir sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Basagrisi

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Karin agrisi, bulanti

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Bilinmiyor: Dokiinti

Bobrek ve idrar hastahklar::
Bilinmiyor: Bobrek fonksiyon bozukluklart

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastahiklar:
Bilinmiyor: Enjeksiyonun yapildig1 yerde agr1 ve hassasiyet gibi bolgesel reaksiyonlar

Suipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
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 : 0 312 218 35 99)




4.9. Doz asim ve tedavisi

Vakanin seyrine gore doktor onerisi ile doz artis1 olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu:
Immunoserumlar, immunoglobulinler JO6
Yilan Antiserumu J06 AAO3

POLISERA; hafif kokusu olan berrak, neredeyse renksiz veya soluk sari renkli sivi,
enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir. Viperidae ailesinin iilkemizdeki tek temsilcisi olan engerek
yilanlarindan Macrovipera lebetina (Koca Engerek), Montivipera xanthina (Seritli Engerek)
ve Vipera ammodytes (Boynuzlu Engerek) tiirii yilanlarin zehirlerine karsin antitoksik
immunoglobulinler igeren bir antiserumdur. S6z konusu yilanlara kargin immunize edilmis
plazmalarin saflastirilmasiyla elde edilen IgG’nin pepsin ile enzimatik reaksiyonu ile olusan
F(ab’)2 fragmentlerini igerir.

Macrovipera lebetina (Koca Engerek), Montivipera xanthina (Seritli Engerek) ve Vipera
ammodytes (Boynuzlu Engerek) tiirii yilanlarin; 18-20 g agirligindaki fareler tizerinde yapilan
LDso calismalarinda Intraven6z yoldan yapilan enjeksiyonlar ile letal dozlari belirlenmistir.
Buna gére POLISERA yilan venom antiserumunun 1 mL’si, Macrovipera lebetina (Koca
Engerek) tiirii y1lan zehrine karsin en az 50 LDsg nétralize linite, Montivipera xanthina (Seritli
Engerek) tiirii yilan zehrine karsin en az 50 LDsp nétralize {inite ve Vipera ammodytes
(Boynuzlu Engerek) tiirii yilan zehrine karsin en az 100 LDso nétralize iinite koruyucu antikor
igerir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

POLISERA’nin kas igine enjeksiyonu ile etkin maddeleri olan; Macrovipera lebetina yilan
venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmanlar1 (At Kokenli), Montivipera xanthina
yilan venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmanlar1 (At Kokenli) ve Vipera
ammodytes yilan venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmanlar1 (At Kokenli) kan
dolasima girer. Yaklagik 160 kDa olan Immunoglobulinlerin hareket hizina oranla; yaklasik
100-110 kDa molekiil bityiikliigiine sahip F(ab’)2 fragmentleri daha hizli yayilir ancak doku
kompartmanlarinda yayilimi azdir.

Dolayisiyla doku i¢indeki antijenleri notralize etmesi zayiftir. Reaksiyona girmemis F(ab')2
fragmanlarmin atilimi bobrekler yoluyla olmaktadir. F(ab')2 fragmanlarmin yilan zehri
proteinleri ile olusturduklar: bilesiklere (antijen-antikor bilesikleri) bagli bobrek hasari riski
potansiyel bir risk olup, kreatinin klirensindeki belirgin diisme ile ortaya ¢ikabilir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yilan 1sirmasina karsi antitoksin (at) ile ilgili klinik Oncesi veriler, standart giivenlilik
farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik potansiyel ile ilgili
konvansiyonel ¢caligmalarina dayanilarak, insanlar i¢in 6zel bir tehlike gostermemektedir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Klinik oncesi giivenlilik testi hayvanlarda zararsizlik testini (anormal toksisite) igermektedir.
Zararsizlik testi fareler (Isvicre beyaz) ve kobaylar iizerinde yapilmustir. Agirliklar 17 g ila 24
g arasinda degisen 5 saglikli fareye intraperitoneal yolla, bir insan dozu ancak 1,0 mL’den
fazla olmayan bir miktar (0,5 mL) enjekte edilir. Hayvanlar 7 gilin siireyle izlenir.
Hayvanlardan higcbirinin hastalik belirtisi gostermemesi halinde preparat testi geger ve
zararsiz olduguna karar verilir. Birden fazla hayvanin O6lmesi halinde preparat testi
gecemeyecektir ve zararli oldugu kararmma varilir. Bir hayvanin 6lmesi ya da hastalik
belirtileri gdstermesi halinde testin tekrarlanmasi gerekecektir. Ikinci gruptaki hayvanlardan
higbiri, belirtilen zaman araliginda 6lmez ya da hastalik belirtileri gostermez ise preparat testi

gecer ve preparatin zararsiz olduguna karar verilir.

Test ayrica agirliklar1 250 g ile 400 g olan iki saglikli kobay iizerinde de gergeklestirilir. Her
bir hayvana intraperitoneal yolla bir insan dozu ancak 5,0 mL’den fazla olmayan bir miktar
(5,0 mL) enjekte edilmistir. Hayvanlar 7 giin siireyle izlenir. Hayvanlardan hicbirinin hastalik
belirtisi gostermemesi halinde preparat testi gegcer ve preparatin zararsiz olduguna karar
verilir. Birden fazla hayvanin 6lmesi halinde preparat testi gecemeyecektir. Bir hayvanin
olmesi ya da hastalik belirtileri gdstermesi halinde testin tekrarlanmasi gerekecektir. Ikinci
gruptaki hayvanlardan higbiri belirtilen zaman araliginda 6lmez ya da hastalik belirtileri

gostermez ise preparat testi gecer ve preparatin zararsiz olduguna karar verilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Krezol
Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi iirline ait ge¢imlilik ¢alismalari olmadigindan diger tibbi iirlinlerle karistirilarak
kullanilmamalidir.



6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2-8 °C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz, dondurmussaniz; donmus
tirlinleri ¢oziip kullanmayiniz. Giines 1s1gindan korunmalidir.

Bu flakon tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kalan kisim atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda; gri bromobutil tipali, aliiminyum flip-off kapakli, ¢ozelti iceren tip | veya Il cam
flakon.

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

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vetal Serum ve Biyolojik Uriinler Uretimi Sanayi ve Ticaret A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
ADIYAMAN, TURKIYE

Telefon :+90 416 227 07 53 - 54

Faks 1 +90 416 227 07 55

E-mail : vetalserum@vetalserum.com.tr
Web : www.vetalserum.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2014/785

Q. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[lk ruhsat tarihi 1 16.10.2014

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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