KISA URUN BiLGisSi

1. BESERI TIBB I URUNUN ADI
ESLOTIN 2,5 mg/ 5 mfurup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLE SiM

Etkin madde:

Desloratadin 2,50 mg/5 ml
Yardimci madde(ler):

Sodyum metil parahidroksibenzoat 5,00 mgnl5
Sodyum propil parahidroksibenzoat 0,50 ma15

Sakkaroz 3000,00 mg /5 mi
Sunset yellow (E110) 0,04 mg/5 mi
Gliserol 250,00 mg /5 mi
Propilen glikol 420,00 mg /5 ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1.’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Surup

4. KLiNIiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ESLOTIN, alerjik rinit ile iliskili, hapsirik, burunda akinti ve kama, konjesyon/burun
tikanikligl, ayni zamanda gotzlerde skama, ygarma ve kizariklik, damakta «ama ve
Oksuruk gibi semptomlarin giderilmesinde endikedir.

ESLOTIN, ayrica, Urtiker ile birlikte gorilen, kmtinin giderilmesi, derideki kabarti ve
kizarikhk gibi semptomlarin ortadan kaldiriimasarehdikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / uygulama siklgi ve suresi:
Semptomlari haftada 4 gin veya 4 haftadan dahair@n sntermitan alerjik rinit, hastanin
hastalik oykisu dgrlendirmesine gore tedavi edilmeli ve semptomlagiderilmesi ve
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tekrarlanmasi durumunda tedaviye ara verilmeli8emptomlari haftada 4 gin veya daha
fazla ve 4 haftadan fazla gorilen persistan aletjikte, hastanin alerjinin ortaya c¢ikmasi

durumunda surekli tedavisi 6nerilmelidir.

Uygulamasekli:

Kutunun iginde ilagla birlikte kenari 0,5 ml der&é&eml’lik 6lgtlii doz pipeti sunulmaktadir.

6 ay ila 11 aylk cocuklar: ESLAN, intermitan ve persistan alerjik riniti icereregik rinit,
urtikerle birlikte gelyen semptomlarin giderilmesinde ginde bir kere ZInthg) tek baina
veya besinlerle.

Olglilil doz pipetini 2 mI'ye kadar ¢ekerek kullazini

1ila 5 yaa kadar olan ¢ocuklar: ESLAN, intermitan ve persistan alerjik riniti icereregik
rinit, Urtikerle birlikte gelgen semptomlarin gideriimesinde gunde bir 2,5 m2J1Ing) tek
basina veya besinlerle.

Olgiilil doz pipetini 2,5 ml'ye kadar ¢cekerek kullazt

6 ila 11 yaa kadar olan cocuklar: ESLAN, intermitan ve persistan alerjik riniti iceren
alerjik rinit, Ortikerle birlikte geken semptomlarin giderilmesinde ginde bir kere 5 ml
(2,5 mg) tek bana veya besinlerle.

Olgiili doz pipetini 5 mI'ye kadar ¢ekerek kullazini

Erigkinler, 12 ya ve uzerindeki ¢ocuklar: ESLON, intermitan ve persistan alerjik riniti
iceren alerjik rinit, Urtikerle birlikte gelen semptomlarin giderilmesinde ginde bir kere
10 ml (5 mg), tek bana veya besinlerle.

Olgiilil doz pipetini 5 ml'ye kadar cekerek 2 kezl&nliniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bdbrek yetmezlii:

Siddetli bobrek yetmezii olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.
Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmeziii olan hastalarda kullaniminaghin veri yoktur.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyonda uygulamekli yukarida verilmektedir.
Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik populasyonda etkinlik ve guverdilheniiz belirlenmengiir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde, yardimci maddelerden herhangi biriagavioratadine kar asiri duyarlilgi
olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Desloratadinin 6 aydan kictk cocuklarda etkinlikgéeenliligi hentiz belirlenmengiir (bkz.
B6liim 5.1.).

2 yagindan kiguk cocuklarda alerjik rinit tanisiningeh rinit ¢aitlerinden ayirt edilmesi
oldukga =zordur. Hastada Ust solunum yolu enfeksiyoreya yapisal anormallikler
bulunmamasi durumunda, ayrica hastanin anamnéd,finayene ve uygun laboratuvar ve
deri testlerinin sonuglar da g6z 6nunde bulunduaadlidir.

Eriskinlerin ve 2—11 yg arasindaki ¢cocuklarin yaklkk %6’s1, desloratadini fenotipik olarak
zayif metabolize ederler ve yiksek dizeyde martziy@sterirler. Desloratidini zayif
metabolize eden 2-11 yarasindaki ¢cocuklarda guvergili ilaci normal metabolize eden
cocuklardaki ile aynidir. Desloratadini iyi metalzel edemeyen 2 yamdan kiguk
cocuklardaki etkileri incelenmestir.

ESLOTIN siddetli bobrek yetmezli olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir (bkz.
B6liim 5.2.).

Sodyum metil parahidroksibenzoat ve Sodyum pragidpidroksibenzoat:
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecilgnsebebiyet verebilir. Bu tibbi triin her dozunda
1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; gaasinda “sodyum icermez”.

Sakkaroz:
Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galakt malabsorpsiyonu veya sukraz-izomaltaz
yetmezIgi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamaggrekir.

Sunset yellow (E110):
Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Gliserol:
Bu tibbi Griin 250 mg / 5 ml gliserol ihtiva edef@ gr/doz’dan daha az gliserol icetohiden,
herhangi bir uyari gerektirmez.

Propilen glikol:
Bu tibbi triin 420 mg / 5 ml propilen glikol ihtiveder. Cocuklar i¢cin 200 mg/kg’'dan ve
yetiskinler icin 400 mg/kg’dan daha az propilen glikalerdginden, herhangi bir uyari
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gerektirmez.

4.5. Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Ertiromisin ya da ketokonazolun birlikte kullangd! desloratadinle yapilgi klinik
calsmalarda klinik bir etkilgim gdzlemlenmengtir.

Desloratadinin alkolle bir arada aligdiklinik farmakoloji calsmalarinda, desloratadin
alkolin performansi zayiflatici etkisini artirmatm (bkz. Bolim 5.1.).

Desloratadin oral yolla alinan gam kontrol ilaglari ile etkilgime ge¢mektedir. Bu nedenle,

tedavi stresince alternatif, etkili ve guivenilir dogum kontrol yontemi uygulanmaldir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Desloratadin oral yolla alinan gam kontrol ilaglari ile etkilgime ge¢mektedir. Bu nedenle,
tedavi stresince alternatif, etkili ve guvenilir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.
Gebelik donemi

Desloratadinin gebe kadinlarda kullanimingkihi yeterli veri mevcut dgldir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan agarmalarda Ureme toksisitesi bulunmamaktadir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedikgbBoliim 5.3.). Bu nedenle hamilelik
suresince kullaniimasi tavsiye edilmez.

Laktasyon dénemi

Desloratadin anne sitinde desloratadinin terapdiiari emziren kadinlara uygulapdi
takdirde, memedeki cocuk uzerinde etkiye nedeniletzdk dlciide atiimaktadir. ESLON
emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlar Uzerinde yapilan atemalarda Greme toksisitesi bulunmamaktadir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler
Desloratadinin ara¢ ve makine kullanma becerisirifize etkisi gozlenmengtir. Ancak
hastalara ¢cok seyrek de olsa, bazi hastalarda higkwlusabilecei ve bu durumun onlarin

arac ve makine kullanimini etkileyebilge®elirtiimelidir.
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4.8.1stenmeyen etkiler

Pediyatrik populasyondaki Klinik catnalarda, desloratidin, 6 ay ila 11 syarasindaki
246 cocga verilmitir. 2 ila 11 yg arasindaki ¢ocuklarda advers olay gikldesloratidin ve
plasebo kullanan gruplarda benzer bulugtuu 6 ila 23 aylik bebeklerde plaseboya kiyasla
daha fazla gorulen en yaygin bildirilen yan etkildiyare (%3,7), ate (%2,3) ve
uykusuzluktur (%2,3).

Alerjik rinit ve kronik idiyopatik Urtikerin de igide bulundgu endikasyonlari kapsayan
eriskin ve adolesanlardaki klinik camalarda, Onerilen dozlarda, desloratidin kullanan
hastalarin %3’'Giinde plasebodan daha fazla yan éikilgUistir. Plasebodan daha fazla
gorulen ve en yaygin bildirilen yan etkiler, bitkin (%1,2), a1z kurulusu (%0,8) ve b
agrisi (%0,6)dur.

Istenmeyen olaylarsagida sistem organ sinifina gore listelegtini Sikliklar su sekilde
tanimlanmgtir:

Farkli organ sistemlerinde;

Cok yaygin £1/10), yaygin ¥1/100 ila <1/10), yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000)jnmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi bozukluklari:

Yaygin:Bitkinlik.

Yaygin olmayanBas agrisi.

Gastrointestinal bozukluklar:

Yaygin olmayanAgiz kurulusu.

Pazarlama sonrasi deneyim:

Pazarlama sonrasi deneyimlerde bildirilen gok deyam etkiler gagidadir.
Psikiyatrik hastaliklar:

Cok seyrekHaltsinasyonlar.

Sinir sistemi bozukluklari:

Cok seyrekSersemlik, uyku hali, uykusuzluk, psikomotor hgddivite, inme.
Kardiyak bozukluklar:

Cok seyrekTasikardi, palpitasyon.

Gastrointestinal bozukluklar:

Cok seyrekAbdominal &r1, bulanti, kusma, dispepsi, diyare.
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Hepato-bilier hastaliklar:

Cok seyrekKaracger enzimlerinde yikselme, hepatit ve bilirubindgsar

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:

Cok seyrekMiyalji.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine gkin bozukluklar:

Cok seyrekHipersensitivite reaksiyonlari (anaflaksi, anjigi@in, dispne, pruritus, dokuntu

ve urtiker).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risdngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak salar. S&lik mesle&gi mensuplarinin herhangi bjtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fatks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz g1mi ve tedavisi

Doz aimi durumunda, absorbe edimgnatkin maddeyi uzakiaracak standart dnlemler
alinmaldir.

Semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir.

Eriskinler ve adolesanlarda 45 mg'a kadar deslorataggulanan (klinik dozun 9 kati) ¢ok
dozlu bir klinik argtirmada, klinik olarak 6nemli herhangi bir etki ¢ggrrmemitir.
Desloratadin hemodiyaliz ile elimine edilmemektedueriton diyalizi ile elimine olup
olmadgi bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilargeh antihistaminler.
ATC Kodu: RO6AX27

Etki mekanizmasi:

Desloratadin sedasyon yapmayan, uzun etkili, potiektif periferik histamin Hreseptor
antagonistidir. Desloratadin, oral uygulamadan gosantral sinir sistemine girememesi
nedeniyle, periferik histamin {-reseptdrlerini selektif olarak bloke eder.

Desloratadinin vitro ¢alsmalarda antialerjik 6zellikler gosterghir. Bunlar IL-4, IL-6, IL-8

ve IL-13 gibi proinflamatuvar sitokinlerin insan stéahtcrelerinden/bazofillerden saliniminin
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inhibisyonunu ve endotel hiicrelerinde adezyon midlel-selektinin ekspresyonunun inhibe
edilmesini igerir. Bu gozlemlerin klinik Gnemi hendogrulanmamgtir.

Desloratadingurubun etkinlgi ayri pediyatrik calmalarda incelenmestir. Desloratadinin
guvenliligi ¢ pediyatrik cabimada gosterilmgtir. 6 ay ila 11 yaindaki antihistaminik tedavisi
almaya aday olan ¢ocuklar, 1 mg (6 ila 11 ay), bi2p(1 ila 5 yg) veya 2.5 mg (6 ila 11 g
gunlik doz almytir. Klinik laboratuvar testleri, vital bulgular v@Tc (corrected QT) iceren
EKG (Elektrokardiyografi) verileri, tedavinin iyiotere edildgini gostermgtir. Onerilen
dozda verildginde, desloratadinin farmakokinetik aktivitesi petrik ve ergkin
populasyonlarda kedastirilabilir dizeydedir. Mevsimsel alerjik rinit/krok idiopatik Grtiker
seyri ve desloratadin profili ekin ve pediyatrik hastalarda benzer gidadan,
desloratadinin egkinlerdeki etkinlgi, pediyatrik populasyona ekstrapole edilebilir.

14 gin boyunca, ginde 20 mg'a kadar desloratadigulagan cok dozlu bir klinik
argtirmada, istatistik ya da klinik agidan énemli hickardiyovaskuler etki gozlenmesgtir.
Desloratadinin on gin sureyle ginde 45 mg (klindzwh dokuz kati) verilga bir klinik
farmakolojik calsmada, QTc (EKG'de Q dalgasi ile T dalgasi arasindéke) araliinda
uzama gozlenmegtir.

Desloratadin santral sinir sistemine kolayca penetmaz. Onerilen giinlik 5 mg dozda,
somnolans insidansinda, plaseboya kiyasla b aamstir. Desloratadin tabletler, klinik
argtirmalarda, 7.5 mg gunlik dozda bile, psikomotarfgrenansi etkilemengtir. Bir tek-doz
calsmasinda, desloratadin 5 mg, subjektif uyku haligiidetlenmesi veya usgla ilgili
faaliyetleri de kapsayan, ugperformansinin standart 6lgcimlerini etkilemez.

Klinik farmakoloji calsmalarinda, alkolle birlikte uygulama alkoliin nedesidugu
performans zayiflamasi ya da uykusuzluksara neden olmaz. Desloratadin ve plasebo
gruplari arasinda yapilan psikomotor test sonugarianlamli bir fark bulunmagtir.
Desloratadin, tek B&a ya da alkol ile birlikte alindinda, alkoliin performans bozucu
etkilerini artirmamgtir.

Cok dozlu, ketokonazol ve eritromisin, etkim calsmalarinda, desloratadin plazma
konsantrasyonlarinda klinik olarak 6nemli bigdaklik gozlenmemgtir.

Alerjik rinitli yetiskin ve adolesan hastalarda, desloratadin tablétegsirik, burunda akint
ve kginma, konjesyon/burun tikanigly ayni zamanda gozlerde skama, yaarma ve
kizarikhk ve damakta kanma gibi semptomlarin giderilmesinde etkili olgtwr.

Alerjik rinit, mevsimsel ve tekrarlayan alerjik rirolarak siniflandirildii gibi, semptomlarin
siresine gore intermitan ve persistan alerjik rimiarak da siniflandirilabilirintermitan

alerjik rinit, semptomlarin bir haftada 4 giunden \&zya 4 haftadan daha az bir surede
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gorulmesi olarak tanimlanabilir. Persistan alerjikt, semptomlarin bir haftada 4 gin veya
daha fazla ve 4 haftadan daha fazla gorilmesilotaramlanabilir.

Desloratadin tabletler mevsimsel alerjik rinitine@lenmesini azaltmada, rino-konjunktivit
yasam kalitesi anketindeki toplam skorlamada etkiné&in buyuk iyileme, semptomlarca
kisitlanan gunlik aktiviteler ve pratik problemfen alaninda gorulmyfur.

Kronik idiyopatik urtiker, etiyolojisi ne olursa €uin arka plandaki fizyopatolojinin benzer
olmasi ve prospektif ¢gmalara katilacak kronik hastalarin daha kolay bathimesi
nedeniyle, urtikere bir klinik model olarak incefetir. Histamin salinmasi tim drtikaryal
hastaliklara yol acan bir neden ofdmdan, desloratadinin klinik kilavuzlarda da 6raagil
gibi, kronik idiyopatik Urtikere ilave olarak ger Urtikaryal hastaliklardaki semptomlarin
giderilmesinde de etkili olmasi beklenir.

Kronik idiyopatik urtikeri olan hastalarda yudritile6 haftalik iki plasebo-kontrolli
calsmada, desloratadin, tedavinin birinci gintndenar#m, kaintinin hafiflemesinde ve
derideki kabarti ve kizarikliklarin buyiklik ve semin azalmasinda etkili olngwr. Her iki
calsmada da, etki, 24 saatlik dozlama gimaslresince dgsmeden devam etgtir. Kronik
idiyopatik Urtikerdeki dger antihistaminik cagmalarinda, antihistaminiklere yanit vermeyen
hastalarin bir kismi ¢gmadan cikariingtir. Desloratadinle tedavi edilen %55 oranindaki
hastalarin %50’sinde plaseboyla tedavi edilen %18niadaki hastaya gore pruritusta
iyilesme gozlemlennstir. Desloratadin ile tedavi ayni zamanda, uyku gi@nlik rutin
aktiviteler ile etkilgimde azalma ile doért puanh skalada olgulen, uyke gunlik
fonksiyonlarda iyilgme sglamstir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Desloratadin plazma konsantrasyonlari, sk@ti ve adolesanlarda uygulamadan sonra
30 dakika icinde saptanabilir dizeye gelir. Deskdain emilimi iyidir ve maksimum
konsantrasyona yalklk 3 saat sonra wdir. Desloratadinin terminal faz yarilanma émri
yaklasik 27 saattir. Desloratadinin birikim derecesi, faarma 6mri (yakkak 27 saat) ve
ginde tek doz dozlama silile uyumludur. Desloratadinin biyoyararlanimi |8 PO mg
arasinda doz ile orantildir.

Dagilim:
Bir dizi farmakokinetik ve klinik ¢cajmalarda, gonullilerin %6’sI daha yuksek desloratadi
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konsantrasyonuna ylastir. Desloratadini az metabolize eden bu fenotgievalansi egkin
(%6) ve 2-11 ya arasi pediyatrik gonullilerde (%6) benzer ikeny He populasyonda
siyahlarda (%18 egkin, %16 pediyatrik) beyazlara (%2 gin, %3 pediyatrik) kiyasla daha
yuksek bulunmgtur.

Salikli eriskin gondllilerde tablet formulasyonuyla yarutilein ¢oklu-doz farmakokinetik
calsmasinda, dort gondllinin desloratadini daha az lmoére ettgi saptanmgtir. Bu
kisilerde Gnaks konsantrasyonu yaklk 7 saatte 3 kat daha yiiksekti ve terminal faz-ganri
yaklasik 89 saatti.

Alerjik rinit tanis1 koyulmy, 2—11 ya arasi zayif metabolize eden pediyatrik hastalgudap
formulasyonuyla yapilngi coklu doz farmakokinetik ¢camalarinda benzer farmakokinetik
parametreler gozlemlengtir. Desloratadine maruziyette (EAA) 6 kat daha selk ve Gaks
3—6 saatte yakjsk 3—4 kat daha yiksek olan 120 saat terminal §ariirdir. Yasa uygun
dozlarda pediyatrik zayif metabolize edenler veisketlere maruz kalim benzerdir. Bu
hastalarda genel guvenlilik profili genel populasgogore farkli dgildir. Desloratadinin
2 ya&In altindaki zayif metabolize edenlerde etkilecafenmenmtir.

Desloratadin plazma proteinlerine orta derecede{%%&¥) bglanir. 14 gun sureyle ginde
tek doz (5 mg ile 20 mg) desloratadin uygulamagakiben, klinik olarak 6nem g&an
herhangi bir ilag birikim belirtisi bulunmasgtr.

Desloratadin ile yurutulen bir capraz tasarimlikliteloz calgsmasinda, tablet veurup
formulasyonlarinin biyagleser olduklari saptanrtir.

Ayri tekli doz calsmalarinda, tavsiye edilen dozlarda pediyatrik Hasta desloratadin icin
EAA ve Chas deserleri desloratadigurubun 5 mg’lik bir dozunu alan gkinlerle benzer
bulunmutur.

Biyotransformasyon:

Desloratadin metabolizmasindan sorumlu enzim heaimmlanmang oldugundan dier
ilaclarla olabilecek bazi etkigenler tamamen g6z ardi edilememektedir. CYP3A4 ve
CYP2D6'nin spesifik inhibitorleri ilein vivo calsmalar bu enzimlerin desloratadin
metabolizmasinda etkili olmagni gostermitir. Desloratadin CYP3A4 veya CYP2DG6'yi
inhibe etmemektedir ve P-glikoprotein substratiaveyhibitori dgildir.

Eliminasyon:

Desloratadinin 7,5 mg dozda kullangdtek dozlu bir caimada, besinlerin (\@ave kaloriden
zengin kahvalti) desloratadinin dispozisyonu Uzbzirhicbir etkisi olmag gosterilmsgtir.
Diger bir calsmada da, greyfurt suyunun desloratadinin disponayazerinde bir etkisi
bulunmamgtir.
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5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Desloratadin, loratidinin primer aktif metabolitidi Desloratadin ve loratadin ile
gerceklatirilen klinik digi ¢calsmalar, 6nerilen dozda desloratadin uygulgndia, loratadin
ile benzer kalitatif ve kantitatif toksisite prafdldugunu gosternstir.

Guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitegenotoksisite ve Ureme toksisitesinin yer
aldig1, desloratidin ile gerceldarilen klinik dis1 calsmalarin verileri, insanlar i¢in bir tehlike
olmadgini gostermgtir. Loratadin ile yurdatilen calmalarda, karsinojenik potansiyelin
bulunmadg kanitlanmgtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserol

Sodyum metil parahidroksibenzoat
Sodyum propil parahidroksibenzoat
Propilen glikol

Sitrik asit monohidrat

Sakkaroz

Portakal aromasi

Sunset yellow (E110)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bu urln igin gecerli daldir.

6.3. Raf Omrii
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Surup, 150 ml olan amber renkli tip 1l cagiselere doldurulurSise beyaz PE kapak ile
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kapatilir. Olciilii doz pipeti alcak ganlukiu polietilenden yapilngibir hazne ve polistrenden
yapilms bir pompa pistonundan aimaktadir. Her karton kutu, bir kullanma talimag bir
sise ve bir 5 ml'lik 6lctlt doz pipet icerir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Gegerli oldgu takdirde kullaniimy olan drinler ya da atikk materyaller “Tibbi Atikiar
Kontroli Yonetmeli” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerfie uygun olarak

imha edilmelidir.
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