KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
INNOHEP 20.000 [U/ml kullanima hazir enjektor 0.5 ml
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
0.5 ml enjektdr iginde 10.000 IU tinzaparin sodyum igerir.

Yardimec1 maddeler:
Sodyum metabistilfit (E223) 0.915 mg

Yardimc1 maddeler i¢in, bkz. 6.1.
3. FARMASOTIK FORM

Berrak (bulanik olmayan), tortusuz, renksiz veya saman rengi sivi iceren kullanima hazir
enjektor

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

- Derin ven trombozunun ve pulmoner embolinin tedavisi

- Genel cerrahi veya ortopedik operasyon ge¢iren hastalarda post-operatif derin ven
trombozunun dnlenmesi

- Hemodiyaliz ve kanin viicut-disi dolasimi igin olusturulmus intravendz yollarda
pihtilasmanin 6nlenmesi

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Derin Ven Trombozu ve Pulmoner Emboli Tedavisinde:
Onerilen doz giinde bir kez subkutan olarak uygulanan, 175 Anti-Xa [U/kg viicut agirhigidir.

Orta 6lglide tromboz riski olan hastalarda tromboprofilaksi (genel cerrahi):
Ameliyat giiniinde ameliyattan 2 saat 6nce subkutantz yoldan 3.500 Anti-Xa IU ve
ameliyattan sonra 7-10 giin siireyle giinde bir kez 3.500 Anti-Xa IU.

Yiiksek ol¢iide tromboz riski olan hastalarda tromboprofilaksi (6rn. total kalca replasmant):
Ameliyat giliniinde ameliyattan 12 saat 6nce subkutanéz yoldan 4.500 Anti-Xa U ve
ameliyattan sonra 7-10 giin siireyle giinde bir kez 4.500 Anti-Xa IU veya ameliyattan 2 saat
Once ve ameliyattan sonra 7-10 giin siireyle glinde bir kez 50 Anti-Xa [U/kg viicut agirlig1.

Kisa siireli hemodiyaliz i¢in (4 saatten daha kisa):
Diyalizin baslangicinda diyalizériin arteriyel tarafina (veya intravendz olarak) 2.000-2.500
Anti-Xa IU’luk bolus bir doz.



Uzun sitireli hemodiyaliz igin (4 saatten daha uzun):Diyalizin baslangicinda diyalizoriin
arteriyel tarafina (veya intravendz olarak) 2.500 Anti-Xa [U’luk bolus bir dozun ardindan
infizyonla 750 Anti-Xa [U/saat.

Doz Ayarlama:
Tatmin edici bir cevap alinincaya kadar bolus dozda 250-500 Anti-Xa [U’luk arttirma veya
azaltmalar yapilabilir.

Uygulama sekli:

INNOHEP (hemodiyaliz disinda) subkiitan enjeksiyonla uygulanir ve herhangi bir diger
enjeksiyonla karistirtlmamalidir Hemodiyaliz sirasinda ise diyalizoriin arteriyel tarafina veya
intraven6z olarak uygulanabilir.

Uygulamadan 6nce enjektoriin igerigi gozlenmelidir: Eger bulaniklik veya ¢okelti varsa
kullanilmamalidir. Sollisyonun renginin depolama esnasinda sariya donmesi séz konusu
olabilir, ancak bu durum soltisyonun kullanilmasina engel degildir, kullanilabilir.

INNOHEP 20.000 IU/ml kullanima hazir enjektorler 0.05 ml’lik derecelendirmelere sahiptir
ve bu hastanin viicut agirligina goére en uygun dozun uygulanmasini saglar. Onerilen dozun
uygulanabilmesi i¢in subkiitan enjeksiyondan 6nce fazla olan miktar dik tutularak disari atilir.

INNOHEP sadece izotonik sodyum kloriir (9 mg/ml) veya izotonik glukozla (50 mg/ml)
gecimlidir. Diger herhangi bir inflizyon sivisiyla karigstirllmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginden siipheleniliyorsa, kreatinin klerens diizeyini tahmin etmek i¢in serum
kreatinine dayanan formiilii kullanarak renal fonksiyon degerlendirilmelidir. Mevcut veriler
kreatinin klerensi 20 ml/dak’ya kadar olan hastalarda herhangi bir birikim gostermemektedir.
Fakat, ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi<30 mL/dak) tedavi ederken
dikkatli olunmalidir. Kreatinin klerensi 20 mL/dak’nin altinda olan hastalarda ise siirlt veri
mevcuttur. (bkz 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinligi ve giivenliligi gdsterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
INNOHEP yaslilarda standart dozlarda kullanilmalidir. Bobrek yetmezligi olan yash
hastalarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. (bkz 4.2 ve 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

- Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilig1 olanlar,

- Halen veya ge¢miste immun kaynakli heparin kullanimina bagh trombositopeni dykiisii
(tip II) olanlar (bkz 4.4),

- Aktif major hemoraji veya major hemorajiye neden olacak durumlar Major hemoraji
asagidaki 3 kriterden herhangi birinin varhig olarak tanimlanir:



e Onemli bir yer veya organda meydana gelir (6r. Intrakraniyal, intraspinal,
intraokiiler, retroperitoneal, intraartikiiler, kompartman sendromu ile birlikte
periartikiiler, intraartikiiler veya intramuskuler)

e Hemoglobin diizeylerinde 20 g/dL veya iizerinde diisiis veya

e 2 veya daha fazla iinite tam kan veya eritrosit ihtiyacina gereksinim vardir

- Septik endokardit
- Noraksiyal (spinal ya da epidural) anestezi alan hastalarda INNOHEP (175 1U/kg
tedavi dozunda) kontrendikedir.

20.000 anti-Xa IU/ml igeren formiilasyonlar sodyum metabisiilfit icerdiginden, bu maddeye
karsi alerjisi oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

- Hemoraji:
Hemoraji riski olan hastalarda INNOHEP uygulanirken dikkatli olunmalidir. Major hemoraji
riski olan hastalarda bkz 4.3. Platelet fonksiyonunu veya koagiilasyon sistemi etkileyen
iirtinlerle kombinasyondan kaginilmali veya dikkatli izlenmelidir (bkz 4.5).

- Intramuskiiler uygulama
INNOHEP, hematom olusumu riski nedeniyle intramuskiiler enjeksiyonla uygulanmamalidir.
INNOHEP tedavisi sirasinda hematom olusma riski nedeniyle diger intramuskiiler enjeksiyon
tedavilerinden kaginilmalidir.

- Heparin kullanimina bagli trombositopeni:
Immun kaynakh heparin kullanimina bagli trombositopeni (tip II) riski nedeniyle tedavi
baslamadan 6nce trombosit sayimi yapilmali ve tedavi sonrasinda periyodik olarak takip
edilmelidir. INNOHEP, immun kaynakli heparin kullanimina bagli trombositopeni (tip II)
vakalarinda kesilmelidir (bkz 4.3 ve 4.8). Tedavi kesilmesini takiben 2-4 hafta iginde
trombosit sayimi genellikle normale doner.

- Hiperkalemi

Heparin tirtinleri adrenal sekresyonu ve aldosteronu baskilayarak hiperkalemiye yol agabilir.
Risk faktorleri, diabetes mellitus, kronik bobrek yetmezligi, gegirilmis metabolik asidoz,
tedavi 6ncesi artmig plazma potasyum, plazma potasyumu artiran ilaglarla birlikte kullanim ve
uzun siireli INNOHEP kullanimidir. Risk altindaki hastalarda INNOHEP tedavisine
baglamadan 6nce potasyum diizeyleri dlgiilmeli ve sonrasinda diizenli olarak izlenmelidir.
Heparinle iligkili hiperkalemi tedaviyi kesilmesini takiben genellikle geri doniistimlii olup,
INNOHEP tedavisinin kesinlikle gerekli oldugu hastalarda ise diger yaklasimlarin
distiniilmesi gerekebilir (6r. Potasyum alimini azaltmak, potasyum dengesini etkileyen diger
ilaclar1 kesmek)

- Yapay kalp kapag1
INNOHEP’in tiim antikoagiilan dozlar1 veya diisiik molekiil agirlikli heparin alan yapay kalp
hastalig1 olan hastalarda tedavi basarisizligi bildirilmistir. INNOHEP, bu hasta grubunda
Onerilmemektedir.



— Spinal lomber ponksiyon, spinal anestezi veya epidural anestezi
Spinal lomber ponksiyon, spinal anestezi veya epidural anestezi uygulanan hastalarda diisiik
molekiil agirlikli heparin enjeksiyonu ile spinal/epidural kateter veya ignenin yerlestirilmesi
ya da cikarilmasi arasinda en az profilaktik doz i¢in 12 ve tedavi dozu i¢in 24 saat
birakilmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda zaman araliginin daha uzun olmasi
diistiniilebilir.

Hastalar norolojik bozuklugun semptom ve bulgulari yoniinden sik sik izlenmelidir. Eger
ndrolojik bir tehlike soz konusu ise acil tedavi gereklidir.

- Bobrek yetmezligi

Mevcut veriler, kreatinin klerensi 20 mL/dakikaya kadar olan hastalarda birikmeye yol
agmadigim gostermektedir. Anti Xa izlenmesi INNOHEP’in farmakodinamik etkilerinin en
uygun Sl¢limil olmasina ragmen, hemoraji riskinin zayif bir gostergesi olarak kalmaktadir.
Yine de ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi<30 mL/dak) antiXa
aktivitesi Ol¢timii diistiniilebilir. Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi<30 mL/dak) tedavi ederken dikkatli olunmalidir. Kreatinin klerensi 20 mL/dak’min
altinda olan hastalarda ise sinirli veri mevcuttur.

- Yashlar
Yaslilarin bsbrek fonksiyonlarinda azalma olasilig: yiiksektir (bkz 4.4 bébrek yetmezligi); bu
yiizden yaslilarda INNOHEP uygularken dikkatli olunmalidir.

INNOHEP 20.000 antiXa IU/mL sodyum metabisiilfit igermektedir. Metabisiilfit nadiren
ciddi hipersensitivite ve bronkospazma neden olabilir. Bu yiizden sodyum metabisiilfit igeren
INNOHERP iiriinleri astim hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Bu iiriin 1 mmol’den daha diisiik sodyum igerir. Dozu nedeniyle uyari gerekmemektedir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Pihtilasma sistemini etkileyen ilaglarla birlikte kullanimda INNOHEP’in antikoagiilan etkisi
artabilir; bu ilaglar pihtilasma fonkiyonunu inhibe eden ajanlar (6rn. asetilsalisilik asit ve
diger non-steroid antiinflamatuvar ilaglar) trombolitik ajanlar, vitamin K antagonistleri, aktive
edilmis protein C, direk faktér Xa ve Ila inhibitorleridir. Bu kombinasyonlardan kagmilmali
veya dikkatli izlenmelidir (bkz 4.4).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B' dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
INNOHEP’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tizerinde yapilmis c¢alismasi
bulunmamaktadir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin kullanmasi halinde ek bir
dogum kontrol yontemi kullanilip kullanilmamas: konusunda herhangi bir veri yoktur.



Gebelik Dénemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonel/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir. Gebe kadimlarda yiiksek sayidaki veri (2200°den fazla gebelik sonucu)
tinzaparin’in malformasyona veya feto/neonatal toksisiteye yol agmadigim gostermistir.
Tinzaparin plasentay1 ge¢mez, bu yiizden klinik olarak gerekli oldugunda tlim trimesterlerde
INNOHEP kullanilabilir.

Gebe kadinlarin antikoagiilan tedavisi 6zel 6nlem gerektirir.

Epidural anestezi:

Spinal hematom riski nedeniyle, néraksiyal anestezi alan hastalarda 175 IU/kg tedavi
dozundaki INNOHEP kontrendikedir. Bu yiizden, gebe kadinlarda epidural anestezi
INNOHEP son dozundan en az 24 saat sonrasina ertelenmelidir. INNOHEP son dozu ve igne
veya kateter yerlestirmesi arasinda en az 12 saat ara olma sartiyla profilaktik dozlar
uygulanabilir.

Yapay kalp kapag1 olan gebe kadinlar:

Yapay kalp kapagi olan gebe kadinlarda INNOHEP’in tam antikoagiilan dozlan ve diger
diisiik molekiil agirlikli heparin ile terapstik basarisizlik bildirilmistir. Bu popiilasyonda
INNOHEP kullanilmamalidar.

Laktasyon dénemi:
Hayvan verileri INNOHEP’in anne siitiine minimal gegtigini belirtmektedir.

Tinzaparin’in insan siitiine gegtigi bilinmemektedir. Diigiik molekiil agirlikli heparinlerin oral
absorpsiyonu muhtemel dist da olsa, INNOHEP’in bu popiilasyonda kullanimi

onerilmemektedir

Risk altindaki hastalarda, dogum sonrasi ilk 6 haftada venoz tromboembolizm insidansi
ozellikle yiiksektir.

Emziren kadinlarda risk yarar degerlendirmesi yapilarak karar verilmelidir.

I:Jreme yetenegi / Fertilite:
Ureme yetenegi {izerine yapilmis klinik ¢aligma yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkiler

INNOHEP’in ara¢ ve makine kullammni etkilemesi beklenmemektedir veya goz ardi
edilecek sekilde diistiktiir.

4.8. istenmeyen etkiler

En sik rapor edilen istenmeyen etkiler, kanama olaylari, hemorajiye sekonder gelisen anemi
ve injeksiyon yeri reaksiyonlaridir.



Hemoraji herhangi bir organda gelisebilir ve farkli sidette olusur. Yiksek dozlar
uygulandiginda komplikasyonlar olusabilir. Major hemoraji stk gézlenmese de baz1 vakalarda
6liim veya kalict sakatlik bildirilmistir.

Immun kaynakli heparine bagh trombositopeni (tip IT) ¢ogunlukla ilk dozu takiben 5-14 giin
icinde go6zlenir. Ayrica, daha ©nceden heparin uygulanmig hastalarda hizli baslangig
bildirilmistir. Immun kaynakli heparine bagli trombositopeni (tip II) arteriel ve vendz
trombozla iligkili olabilir. INNOHEP tiim immun kaynakli heparine bagli trombositopeni
vakalarinda kesilmelidir (bkz 4.4).

Nadiren INNOHEP hiperaldosteronizm sonucu hiperkalemiye neden olabilir. Risk altindaki
hastalar, diabetes mellitus veya bobrek yetmezligidir (bkz 4.4).

Ciddi alerjik reaksiyonlar bazen olusabilir. Bu vakalar nadiren de olsa; deri nekroz Stevens
Johnson sendromu, anjioddem ve anafilaksidir. Bu ciddi reaksiyonlardan siiphelendildiginde
ilag tedavisi hemen kesilmelidir.

Sikliklar su sekilde tamimlanir: 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); ¢ok seyrek (<1/10.000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Yaygin: Anemi

Yaygin olmayan: Trombositopeni (tip 1)

Seyrek: Heparine bagli trombositopeni (tip II), trombositoz

Bagisiklik sistemi hastahklar
Yaygin olmayan: Hipersensitivite
Seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Seyrek: Hiperkalemi

Vaskiiler hastaliklan
Yaygin: Hemoraji, hematom
Yaygin olmayan: Morarma, purpura.

Hepato- biliyer hastahiklar:
Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinde yiikselme

Deri ve deri alt1 doku hastaliklan

Yaygin olmayan: Dermatit, dokiintii, kaginti

Seyrek: Toksik epidermal nekroz (Stevens Johnson sendromu), deri nekrozu, anjioSdem,
tirtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Osteoporoz (uzun siireli tedavi ile iligkili)



Ureme sistemi hastalhiklar
Seyrek: Priapizm

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Yaygin: Enjeksiyon yeri reaksiyonlari ( hematom, hemoraji, agri, kasint1, nodiil, eritem)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyikk &nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck gov.trie-
posta:tufam@titck.gov.tr;tel:0800 314 00 08;faks:0 312 21835 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

INNOHEP’in doz asiminin ana komplikasyonu hemorajidir. Rélatif olarak INNOHEP’in kisa
yar1 Omrii nedeniyle (Bkz. 5.2) minor kanamalar tedavinin sonlandirilmasim takiben
konservatif olarak tedavi edilebilir. Ciddi hemoraji durumunda antidot protamin siilfatin
uygulamasi gerekebilir. Hastalar dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Hematolojik ilaglar — Diisitk molekiil agirlikli heparinler
ATC kodu: B01 AB 10

Tinzaparin sodyum antitrombotik zellikler tagiyan diistik molekiil agirhikli bir heparindir.
Anti-Xa/Anti-Ila oram1 1.5-2.5 arasindadir. Tinzaparin sodyum, geleneksel anfraksiyone
heparinin enzimatik depolimerizasyonu ile iiretilir. Basta Xa olmak {izere aktive olmus pek
¢ok koagiilasyon faktorlerinin potent ortak inhibitdrii olarak etkisini gosterir.

Tinzaparin sodyumun biyolojik aktivitesi, “Birinci Diisiik Molekiiler Agirlikli Heparinler i¢in
Internasyonel Standartlar”a gore standardize edilmistir ve Anti-Xa Internasyonel Unite (IU)
olarak ifade edilir.

Tinzaparin sodyumun Anti-Xa aktivitesi 70 IU/mg’dan diisik, 120 IU/mg’dan yliksek
degildir. Anti-Ila aktivitesi yaklasik 55 IU/mg’dir. Ortalama molekiil agirligi 6.500°dir.
Molekiiler agirligi 2.000°in altindaki zincirlerin oran1 %10°dan fazla degildir. Molekiil-agirligi
2.000-8.000 arasindaki zincirlerin orami %60-72 arasindadir (ortalama %66). Molekiiler

agirligi 8.000in tizerindeki zincirlerin orani ise %22-36 arasindadir.
5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Emilim:

Subkutan uygulama sonrasi anti Xa aktiviteye dayanan mutlak biyoyaralanim yaklasik %90
olup, maksimum aktiviteye ulagma siiresi 4-6 saattir.



Dagilim:
Vd: 3.1-5L*
*Cher,S.M,2004-Hoy,S.M,2010 ve Micromedex

Biyotransformasyon:
Tinzaparin sodyum, karacigerde ¢ok az oranda desiilfasyon ve depolimerizasyonla metabolize
olur ve ¢ogunlukla degismemis ilag olarak idrarla atilir.

Eliminasyon:
Terminal yar1 dmrii yaklasik 3,7 saattir. INNOHEP’in farmakolojik etkisinin uzun yarilanma

omrii oldugu igin gilinde tek doz yeterlidir.

Hastalardaki Karakteristik Ozellikler:

INNOHEP’in gebelikteki farmakokinetik 6zellikleri incelenmistir. INNOHEP ile 55 gebede
yapilan farmakokinetik monitarizasyon verileri, gebe olmayanlardakinden farkililik
gostermemistir. Ilerleyen gebelik haftasi ile beraber Anti-Xa seviyelerinde istatistiksel olarak
anlamli olmayan kii¢iik bir diigiis gézlemlenmistir. Tedavinin ilk haftalar: ile gebeligin ileri
déneminde tinzaparin sodyum uygulamasindan 4 saat sonra tepe anti Xa diizeylerinin
izlenmesi 6nerilmektedir.

Bobrek yetmezligi

Kreatinin klerensi 20ml/dk ve tizerinde olan hastalarda doz azaltilmasina gerek yoktur. Ancak
ciddi renal yetmezligi olan (kreatinin klerensi <30ml/dk) hastalar: tedavi ederken dikkatli
olunmalidir (bkz 4.4).

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Genelde heparinler ve diisiik molekiil agirlikli heparinler hafif toksik olup ve bu INNOHEP
icin de gegerlidir. Akut, subakut, kronik toksisite, lireme toksisitesi ve mutajenik toksisite
aragtirmalarinda goriilen en 6nemli etki yiiksek doz kullamimina bagli olarak meydana gelen
kanamalardir.

Hayvanlarda diisiik molekiil agirlikli heparin uygulanmasim takiben nekrotizan hematom
gozlenmigtir. Ratlarda 12 aylik ¢aligmada osteoporotik etkiler a¢iga ¢ikmigtir. Ratlarda ve
tavsanlarda 25 mg/kg dozlarina kadar diisiik molekiil agirlikli heparin uygulanmasi sonrasi
herhangi bir teratojenik potansiyel gézlenmemistir. Prenatal olarak 10 mg/kg dozlarina maruz
kalan fetuslarda kontrol grubuna gore daha diisitk dogum agirlig1 bulunmugtur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum metabisiilfit (E223)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

INNOHEP (hemodiyaliz disinda) sadece subkiitan olarak uygulanmalidir ve diger
enjeksiyonlarla karigtirtlmamalidir.



INNOHEP izotonik sodyum Kloriir (9 mg/ml) veya izotonik glukozla (50 mg/ml) ge¢imlidir.
Diger herhangi bir inflizyon sivisiyla karistirilmamalidir.

6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’ nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Steril, igne emniyet aparati igeren cam enjektor.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Uygulamadan 6nce enjektoriin igerii gozlenmelidir: Eger bulamklik veya ¢okelti varsa
kullanilmamalidir. Soliisyonun renginin depolama esnasinda sartya donmesi s6z konusu

olabilir, ancak bu durum soliisyonun kullanilmasina engel degildir, kullanilabilir.

Kullamlmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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