KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SANTIS 4 mg Agizda Dagilan Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Her tablette 4 mg ondansetron

Yardimci maddeler:

Sorbitol 8,44 mg
Aspartam (E951) 0,88 mg
Mannitol 49,44 mg

Sodyum stearil fumarat 1,75 mg
Yardimc1 maddeler igin béliim 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Agizda dagilan tablet.
Beyaz renkli, yuvarlak, diiz ve kenarlar1 egimli tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

SANTIS sitotoksik kemoterapi ve radyoterapi ile indiiklenen bulanti ve kusmanin tedavisinde
endikedir. Aym1 zamanda postoperatif bulanti ve kusmanin (POBK) oOnlenmesinde ve
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

Kemoterapi ve radyoterapi ile indiiklenen bulant1 ve kusma tedavisinde:

Kanser tedavisinin emetojenik potansiyeli uygulanan kemoterapi kombinasyonlarinin dozlarina
ve kullanilan radyoterapi rejimlerine gére degisir. SANTIS’in uygulama yolu ve dozu 8 - 32
mg/gin’liik aralik i¢inde esneklik saglamali ve asagidaki gibi olmahidir.

Yetiskinler:

Emetojenik kemoterapi ve radyoterapi:

SANTIS, emetojenik kemoterapi veya radyoterapi alan hastalara agiz yoluyla veya intravensz
yolla uygulanabilir.



Asagidaki doz rejimlerinden biri, kemoterapinin veya radyoterapinin ilk 24 saati i¢inde tavsiye
edilmektedir:

- Kemoterapi veya radyoterapiden hemen Once yavasg intraventz enjeksiyon yoluyla
uygulanan 8 mg’lik tek doz.

- Tedaviden 1 - 2 saat 6nce alinan 8 mg’lik oral doz ve bunu takiben 12 saat sonra alinan 8
mg’lik oral doz.

[k 24 saatten sonra gériilebilen gecikmis veya uzamis emezisten korunmak i¢in, SANTIS
tedavisine, tedavi kiiriinden sonraki 5 giin boyunca giinde 2 kez alman 8 mg’lik oral doz
uygulamasiyla devam edilir.

Yiiksek derecede emetojenik kemoterapi:

SANTIS, yiiksek derecede emetojenik kemoterapi (6rnegin yiiksek doz sisplatin) alan hastalara
intravendz yolla uygulanabilir.

Doz rejiminin se¢imi emetojenik tedavinin siddetine gore belirlenir.

Ik 24 saatten sonra goriilebilen gecikmis veya uzams emezisten korunmak igin, SANTIS
tedavisine, tedavi kiirlinden sonraki 5 giin boyunca giinde 2 kez alinan 8 mg’lik oral doz
uygulamastyla devam edilir.

Postoperatif bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde ve tedavisinde:
Yetiskinler

Postoperatif bulanti ve kusmanin énlenmesi:

4 mg’lik tek doz, anestezinin indiiklenmesiyle intramiiskiiler enjeksiyon veya yavas intravendz
enjeksiyon seklinde uygulanir, ya da 16 mg’lik tek doz, anesteziden 1 saat Once oral yolla
uygulanir.

Baslamis postoperatif bulant1 ve kusmanin tedavisi:
Operasyon sonras1 baslamis olan bulanti ve kusmanin tedavisi i¢in intravenéz uygulama
gereklidir.

Uygulama sekli:
Agizda ¢oziinen tablet dil izerine yerlestirilir. Tablet hizla ¢6ziiliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmeligi olan hastalar:
Giinliik dozun, doz sikliginin veya uygulama yolunun degistirilmesi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar:
Orta derecede veya siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan kisilerde SANTIS klerensi
anlamli derecede azalir ve serum yarilanma 6mrii anlamh derecede uzar. Boyle hastalarda
toplam giinlikk doz 8 mg’1 asmamalidir.

Yavag sparten/debrisokin metabolizmasi olan hastalar: _
Sparten ve debrisokin metabolizmasi yavas olan hastalarda SANTIS’in eliminasyon yar1 émrii

degismez. Dolayisiyla, boyle hastalarda tekrarli doz uygulamalariyla saglanan ila¢g maruziyeti

2



diizeyi genel popiilasyondakinden farklilk gostermez. Giinlik dozda ve doz siklifinda
degisiklik yapilmasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar (2 yasindan biiyiik) ve adolesanlar (18 yasindan kiigiik):

Kemoterapi ve radyoterapi ile indiiklenen bulanti ve kusma tedavisinde: Pediyatrik hastalarda
deneyim sinirlidir.

SANTIS kemoterapiden hemen once intravendz yolla 5 mg/m*’lik tek doz uygulamr ve bunu
takiben 12 saat sonra oral yolla 4 mg’lik doz uygulanir. Tedavi kiiriinii takiben giinde 2 kez oral
yolla alinan 4 mg’lik uygulamaya 5 giin kadar devam edilir.

Postoperatif bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi ve tedavisi: ~ Postoperatif bulanti ve kusmanm
Onlenmesi ve tedavisi igin yavas intravendz enjeksiyon tavsiye edilmektedir.

2 yagidan kiigiik ¢ocuklar: 2 yasindan kiiciik cocuklarda SANTIS’in giivenligi ve etkinligi
belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Kemoterapi ve radyoterapi ile indiiklenen bulanti ve kusma tedavisinde: SANTIS, 65 yagin
izerindeki hastalarda iyi tolere edilmektedir. Dozun, doz sikliginin veya uygulama yolunun
degistirilmesine gerek yoktur.

Postoperatif bulanti ve kusmanin 6nlenmesi ve tedavisi: Postoperatif bulanti ve kusmanin
onlenmesi ve tedavisinde SANTIS kullammmuyla ilgili deneyim smrlidir. Bununla birlikte
SANTIS, kemoterapi almig 65 yasin {izerindeki hastalarda iyi tolere edilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

SANT@S, diger 5HT; reseptor antagonistlerine (6rnegin: granisetron, dolasetron) veya
SANTIS’in yardimci maddelerinden herhangi birine karsit asin  duyarhilifi  olanlarda
kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

SANTIS’in kalin bagirsaktan gegis siiresini uzattigi bilindiginden, subakut bagirsak
obstruksiyonu belirtileri olan hastalar ondasetron uygulamasini takiben izlenmelidir.

Daha 6nceden QT araliginda degisiklik olan hastalara SANTIS regete edilirken fayda risk orani
degerlendirilmelidir (bkz. 4. 8 - Istenmeyen etkiler).

Yardimct maddeler ile ilgili uyarilar:

SANTIS yardimci madde olarak 8.44 mg sorbitol igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar: gerekir.

SANTIS 49.44 mg mannitol icerir. Bu miktar esik degerin altinda oldugundan higbir olumsuz
etki gozlenmez.

SANTIS 0.88 mg aspartam igerir. Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar i¢in zararl olabilir.



SANTIS her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar esik degerin
altinda oldugundan higbir olumsuz etki gézlenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

SANTIS, kendisinin ya da diger ilaglarin metabolizmasim indiikledigine veya inhibe ettigine
dair bir kanit bulunmamaktadir. Spesifik ¢alismalar ondasetronun alkol, temazepam, furosemid,
tramadol veya propofol ile birlikte uygulandiginda farmakokinetik etkilesim olmadigim
gostermistir.

Ondansetron ¢esitli hepatik sitokrom P450 enzimleri araciliiyla metabolize edilir: CYP3A4,
CYP2D6 ve CYP1A2. Ondansetronu metabolize edebilen metabolik enzimlerin gokluguna
bagh olarak enzim inhibisyonu veya aktivitesinin azalmasi (6rnegin CYP2D6’nin genetik
eksikligi) normal olarak diger enzimler tarafindan telafi edilebilir ve genel ondasetron
klerensinde veya doz rejiminde ¢ok kiigiik veya 6nemsiz miktarda degisiklik olabilir.

Bitkisel tiriinler ile etkilesim: St. John’s worth plazma ondansetron diizeylerini azaltabilir.

Fenitoin, karbamazepin ve rifampisin: Giiglii CYP3A4 indiikleyicileriyle (6rnegin fenitoin,
karbamazepin ve rifampisin) tedavi edilen hastalarda oral ondansetron klerensi artmig ve
ondansetron kan konsantrasyonlar1 azalmigtir.

Tramadol: Kiigiik ¢alismalardan saglanan veriler ondansetronun tramadoliin analjezik etkisini
azaltabilecegini gostermektedir.

Apomorfin:  Ondansteron apomorfinin  hipotansif etkisini  giiglendirebilir.  Birlikte
kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SANTIS igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli olarak zararli etkileri oldugunu
gostermemektedir (bkz. 5.3 - Klinik dncesi giivenlilik verileri).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik dénemi

Insanlarda ondasetronun gebelik sirasinda kullanimimin giivenli olup olmadig saptanmamustir.
Deney hayvanlarn ile yapilan ¢aligmalar degerlendirildiginde, embriyo veya fetus gelisimi,
gestasyon siireci ve dogum oncesi veya dogum sonrasi gelisme iizerine direkt ya da dolaylt
olarak zararli bir etkisinin olmadigim gostermistir. Bununla birlikte hayvan ¢alismalar
insanlarin verecegi yanit yoniinden belirleyici olmadigindan gebelikte ondansetron kullanimi
tavsiye edilmez.



Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.
Laktasyon donemi:

Ondansetronun insan siitiiyle atilip atilmadign bilinmemektedir. Hayvanlar tizerinde yapilan
caligmalar, Ondansetronun siitle atildigini  gostermektedir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina ya da SANTIS tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kaginilip kaginilmayacagna iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve
SANTIS tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmaldir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ondansetron psikomotor performansi bozmaz, sedasyona yol agmaz.
4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers olaylar organ sistemi siniflandirmasi ve siklifina gore siralanmugtir. Sikliklar
asagidaki sekilde tammmlanmigtir:

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
edilemiyor).

Cok yaygimn, yaygin ve yaygin olmayan gruplardaki olaylar genellikle klinik c¢alisma
verilerinden elde edilmistir. Plasebo grubundaki insidans da dikkate alinmistir. Seyrek ve ¢ok
seyrek gruplardaki olaylar genellikle pazarlama sonrasi spontan verilerden saglanmistir.

Asagidaki sikliklar, ondansetronun endikasyon ve formiilasyona gore Onerilen standart
dozlarina gore hesaplanmistir.

Bagisikhk sistemi bozukluklar:

Seyrek: Anafilaksi dahil bazen ciddi olabilen asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Sinir sistemi bozukluklar:

Cok yaygin: Bas agrisi, bas donmesi, yorgunluk, kiriklik

Yaygin olmayan: Kesin ve kalict bir sekel olmaksizin gozlenen (istemsiz goz

hareketler ve distonik reaksiyonlar gibi) ekstrapiramidal
reaksiyonlar, uyuklama, anksiyete

Nobet
Goz bozukluklan
Seyrek: Ozellikle intravendz uygulama sirasinda gegici gérme bozuklugu
(6rnegin gormede bulaniklik)
Cok seyrek: Ozellikle intravedz uygulama sirasinda gegici korlitk

Bildirilen kérlitk olgularinin ¢ogu 20 dakika i¢inde diizelmistir. Hastalarin ¢ogu sisplatin de
dahil kemoterapéstik ilag almistir. Gegici korliikk bazi olgularda kortikal kokenli olarak
bildirilmigtir.

Kardiyak bozukluklar

Yaygin olamayan: Aritmiler
ST segmenti deperesyonlu veya depresyonsuz gogiis agrisi
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Bradikardi

Cok seyrek: QT araliginda uzama dahil gegici EKG degisiklikleri
Vaskiiler bozukluklar

Yaygin: Sicaklik hissi ve kizarma

Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Solunum, torasik ve mediyastinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Higkink

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin: Kabizlik, diyare

Hepatobiliyer bozukluklar
Yaygin olmayan: Karaciger fonksiyon testlerinde asemptomatik artiglar*

* Bu olaylar siklikla sisplatin ile kemoterapi uygulanan hastalarda gézlenmistir.
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiylik Onem
tasimaktadir. 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.tick.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

SANTIS’in agir1 dozu hakkinda simrh bilgi bulunmaktadir, ancak, az sayidaki hasta agir1 doz
almistir. Rapor edilen belirtilere gérme bozukluklari, siddetli kabizlik, diisiik tanstyon ve gegici
ikinci derece AV blogu ile birlikte vazovagal atak (ve bayginlik) dahildir. Tiim 6rneklerde
olaylar tamamen diizelmistir.

SANTIS igin spesifik bir antidod bulunmamaktadir. Bu nedenle doz agimi olan tiim vakalarda
uygun semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

SANTIS doz asimnin tedavisi igin ipeka kullanilmasi tavsiye edilmez; giinkii SANTIS’in
antiemetik etkisine bagli olarak hastalarin yanit vermesi olasi degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Serotonin antagonisti (SHT3)
ATC kodu: A04A AO01

Ondansetron giiglii, yiiksek derecede selektif, SHT; reseptor antagonistidir. Kusma ve bulantiy:
kontrol altina almaktaki etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Kematerapétik ajanlar
ve radyoterapi ince bagirsakta serotonin (SHT) saliverilmesine neden olarak, SHT; reseptorleri
yoluyla vagal afferentleri aktive ederek kusma refleksini baslatir. Ondansetron bu refleksin
baglamasini bloke eder. Vagal afferentlerin aktivasyonu, dérdiincii ventrikiil tabanina yerlesmis
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olan postrema bolgesinde de serotonin (SHT) saliverilmesine neden olabilir ve bu da merkezi
mekanizmayla kusmay: artirabilir. Bundan dolayi, ondansetronun sitotoksik kemoterapi ve
radyoterapi nedeniyle meydana gelen bulanti ve kusmayi kontrol altina almadaki etkisi
muhtemelen periferal ve merkezi sinir sistemin her ikisinde de bulunan ndronlardaki SHT3
reseptorlerine olan antagonizmasindan ileri gelmektedir. Postoperatif bulant1 ve kusmadaki etki
mekanizmast bilinmemekle birlikte, sitotoksiklerin neden oldugu bulanti ve kusma
mekanizmasina benzer sekilde olabilir.

Ondansetron plazma prolaktin diizeyini etkilememektedir.

5.2 Farmakokinetik zellikler:

Genel Ozellikler

Ondansetron gii¢lii, yiiksek derecede selektif, SHT3 reseptor antagonistidir.

Emilim:
Ondansetron oral yoldan verildikten sonra gastrointestinal kanaldan pasif olarak tamamen
emilir ve ilk ge¢is metabolizmasina ugrar.

Dagilim:
Doruk plazma konsantrasyonlarina dozun verilmesinden yaklasik 1.5 saat sonra ulagilir. 8

mg’in tizerindeki dozlar i¢in ondansetronun sistemik etkisine maruz kalmadaki artis dozla
orantisal olandan daha biiyiiktiir; bu, oral yoldan daha yiiksek dozlar uygulandiginda ilk gegis
metabolizmasindaki azalmay: yansitabilir. Biyoyararlanim besinlerin varliginda hafifce artabilir
ancak antasitlerden etkilenmez. Ondansetronun atilimi, oral, damar i¢i veya kas igi
uygulamalarda degisiklik géstermez, terminal eliminasyon yarilanma émrii yaklasik 3 saattir ve
kararli durum dagilim hacmi yaklasik 140 litredir.

Biyotransformasyon:

Ondansetronun intramiiskiiler yolla veya intravendz yolla uygulanmasimi takiben olusan
sistemik maruziyet benzerdir. Ondansetronun plazma proteinierine baglanma orani yiiksek
degildir (% 70 - 76) ve baslica ¢esitli enzimatik yolaklar araciligiyla karacigerden metabolize
edilerek sistemik dolasimdan uzaklagtirilir.

Eliminasyon:
Emilen dozun % 5’inden azi idrarla degismeden atilir.

Dogrusallik ve dogrusal olmayan durum:

8 mg’m lizerindeki dozlarda ondansetronun sistemik etkisine maruz kalmadaki artis dozla
orantisal olandan daha biiyiiktiir. Bu, oral yoldan daha yiiksek dozlar uygulandiginda ilk gegis
metabolizmasindaki azalmay: yansitabilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

CYP2D6 enzimi (debrisokin polimorfizm) eksikliginin ondansetronun farmakokinetigine etkisi
yoktur. Tekrarlanan dozlarda SANTIS farmakokinetik ozellikleri degismez. Saglikli yash
goniilliilerde yapilan ¢alismalar, SANTIS oral biyoyararlanimi ve yarilanma émriinde, yasla
iliskili olarak hafif ancak anlamli olmayan artig oldugunu gostermistir. Kadinlarda oral
uygulmayi takiben daha fazla oranda ve uzamis absorbsiyon ile sistemik klerens ve dagilim
hacminde azalmayla birlikte SANTIS atilimi cinsiyete gore farklilik gostermektedir. Genel
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anestezi altinda, elektif cerrahi girisim gerceklestirilen 3 - 12 yas arasindaki 21 pediyatrik
hastada yapilan ¢alismada damar igine tek doz 2 mg (3 - 7 yas) veya 4 mg (8 - 12) ondansetron
uygulamasini takiben elde edilen klerens ve dagilim hacmi mutlak degerleri eriskinlerdekine
gore daha diisiik bulunmustur. Klerensin 12 yasinda iken 300 mg/dakika’dan 3 yasinda iken
100 mg/dakika’ya dismesinde oldugu gibi degisimin biyikligi yas ile iligkilidir. Dagilim
hacmi 12 yasinda 75 litre iken 3 yasinda 17 litreye diiser. Pediyatrik hastalarda agirliga gore
doz kullanilmas1 (0.1 mg/kg ile maksimum 4 mg’a kadar) degismeleri dengeler ve sistemik
maruziyeti normallestirmede etkili olur. Orta derecede bobrek yemezligi olan hastalarda
(kreatin klerensi > 15 ml/dakika) hem dagilim hacmi hem sistemik klerens azalir ve bunun
sonucunda eliminasyon yarilanma 6mriinde hafif fakat klinik olarak énemsiz bir artig (5.4 saat)
meydana gelir. Diizenli hemodiyaliz gerektiren ciddi bobrek yetmezligi olan hastalardaki bir
caligma (diyaliz aralarinda ¢alisildi) ondansetronun farmakokinetigi esas olarak degismemistir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda eliminasyon yar1 6mriiniin uzamasi (15 - 32 saat)
nedeniyle sistemik klerens azalir ve presistematik metabolizmanin azalmasi nedeniyle oral
biyoyararlanim % 100’e yaklagir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi giivenlilik degerlendirmeleri siganlar, tavsanlar ve kopekler {izerinde yapilmustir.
Ondansetronun ¢alismalarda kullamlan dozlarinda giivenlik profilinin iyi oldugu goriilmiis ve
tanimlanan tek toksisite letal dozlara yakin dozlarda uygulandiginda goriilen ve herhangi bir
histopatolojik degisim ile iliskili olmayan merkezi sinir sistemi aktivitesi ile ilgilidir. Hedef
organlarda baska toksisite tanimlanmamistir. Plazma enzimlerinde gézlenen hafif degisimler
herhangi bir dokudaki hastalik ile iligkili degildir. Bir¢ok ¢aligmada goriildiigli tlizere
ondansetron genotoksik olmadigindan ne teratojenik ne de onkojeniktir.

Cogu ilacin dogasi geregi oldugu gibi, ondansetron melanin i¢eren dokulara geri dontistimlii
olarak baglanir. Ancak bu durum test edilen tiirlerdeki toksisite ile iligkili degildir. Ondansetron
ve metabolitleri kan beyin bariyerini sadece ¢ok kiigiik miktarlarda geger. Siganlar ve
tavsanlarda yapilan plasenta transfer ¢aligmalar fetusun gebelik siiresince diisiik seviyelerde
ilagla iligkili maddeye maruz kaldigin1 géstermistir.

Hayvanlarda buna bagili olumsuz etki veya risk olasilig1 bulunmamaktadir,

Klonlanmis kardiyak iyon kanallarinda yapilan bir ¢aligma, ondansetronun potasyum
kanallarim1  bloke ederek kardiyak repolarizasyonu etkileme potansiyelinin oldugunu
gostermigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1, Yardimci maddelerin listesi

Mannitol

Sorbitol

Krospovidon

Kolloidal silikon dioksit
Mikrokristalize seliiloz (E460)
Aspartam (E951)

(ilek aromasi

Sodyum stearil fumarat
Magnezyum stearat



6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf omrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Bu iirlin 6zel herhangi bir saklama kosulu gerektirmez.

Kendi ambalaj1 i¢inde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isik ve nemden uzak tutunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

SANTIS 4 mg Agizda Dagilan Tablet, 10 adet agizda dagilan tablet halinde ¢ift kat aluminyum
blister i¢inde, karton kutuda bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel énlemler
Kullanilmamis triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj veya Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olararak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI
Adi: Kaya Beseri Ila¢ Sanayi Ve Tic. A.S.
Adresi:Ahi Evran Cad. Polaris Plaza K.5 Boliim 26 Maslak Sisli Istanbul
Tel. no: 212 346 07 77
Faks. no: 212 346 07 78
8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
2014/852
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ilk ruhsat tarihi: 04.12.2014
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIHI



