KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PENBISIN 1 g Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 g ampisiline egdeger ampisilin anhidr

Yardimer maddeler:
Laktoz monohidrat 0.050 mg

Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Tabletler beyaz renkte, oblong, bir yiizii gentikli tablet goriiniimiindedir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

PENBISIN;  duyarli mikroorganizmalarin  etken olduju gesitli  enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde, agagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Genitoiiriner sistem enfeksivonlari: E.coli, Proteus mirabilis, Enterokoklar, Shigella
sp, Salmonella typhi ve diger Salmonella tiirlerinde hassas oldugunda penisilinaz
dretmeyen Neisseria gonorrhoeae kkenlerinin etken oldugu enfeksiyonlar,

Solunum_yolu enfeksiyonlari: Penisilinaz tiretmeyen stafilokoklar, beta laktamaz
tretmeyen Haemophilus influenzae ve Streptococcus pneumoniae dahil diger
streptokoklarin etken oldugu enfeksiyonlar.

Gastrointestinal sistem enfeksiyonlari: £ coli, Proteus mirabilis, Enterokoklar, Shigella
sp, Salmonella typhi ve diger Salmonella tiirlerinin hassas oldugu gosterildiginde, bu
mikroorganizmalarin etken oldugu enfeksiyoniar.

Menenjit: Ampisiline hassas, Neisseria menengitidis kokenlerinin etken oldugu
enfeksiyonlar.
Gerektiginde enfeksiyonun yerine gore gerekli cerrahi mtidahaleler uygulanmahdir.




Etken mikroorganizmanin ve PENBISIN’e duyarliigin belirlenmesi igin bakteriyolojik
incelemeler yapilmalidir. Ancak tedaviye, duyarlilik testi sonuglar1 beklenmeden de
baglanabilir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi;

Eriskinlerde ve 20 kg’m izerindeki gocuklarda gonore haricinde genitoliriner ve
gastrointestinal enfeksiyonlarda; giinlik total doz 6 saatte bir 500 mg’dir. Agir ve
kronik enfeksiyonlarda doz daha da arttiniabilir.

Gonore tedavisinde; tek alimda es zamanli oral 3.5 g ampisilin ve 1 g probenesid
Omerilir. Izlem kiiltiirleri tedaviden 7 ve 15 gin sonra yapilmalidir. Kadinlarda
tekrarlayan dozlar onerilmektedir. Prostatit ve epididimit gibi komplikasyonlarin
geligtigi zaman uzamis yogun tedavi 6nerilir.

Solunum yolu enfeksiyonlarinda; giinliik mutad doz 6 saatte bir 250 mg’dir. A grubu
beta-hemolitik streptokoklarla olugan enfeksiyonlarda, akut romatizmal ates olugmasini
Onleyebilmek igin tedavi en az 10 giin siirdiiriilmelidir.

Kronik iiriner sistem ve barsak enfeksiyonlarinin tedavisi sirasinda bakteriyolojik ve
klinik degerlendirme sik araliklarla yapimalidir. Asgari dozlardan diisik doz
uygulanmamalidir,

Inatgt ve ciddi enfeksiyonlarda daha yitksek dozlar kullanilmalidir. Bu tiir
enfeksiyonlarda tedavinin birkag hafta stirdiiriilmesi gerekir, Tedavi sona erdirildikten
sonra klinik ve/veya bakteriyolojik takibin birkag ay siirdiiriilmesi gerekebilir.

Uygulama gekli:
PENBISIN oral olarak yemeklerle birlikte alinabilmesine ragmen; maksimum
absorbsiyon yemeklerden bir saat énce veya iki saat sonra alindiginda elde edilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Babrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 10-50 arasinda olan ve ciddi bbrek yetmezligi olan hastalarda
(kreatinin klerensi<10mL/dak) doz ayarlamasi gereklidir.

Kreatinin klerensi >50 mL/dak ise 6 saatte bir uygulanir.

10-50 mL/dak arasinda kreatinin klerensi degerlerinde 6 veya 12 saatte bir uygulanir,
Kreatinin klerensi <10 mL/dak ise her 12-24 saatte bir uygulanir,

Hemodiyaliz: Orta derecede diyaliz edilebilme &zelligine sahiptir (%20-50). Doz
uygulanmas diyalizden sonra gergeklestirilmelidir.




Periton diyalizi: Orta derecede (%20-50) diyaliz edilebilir. Her 12 saatte bir 250 mg
uygulanir.

Devaml arteriovendz veya venovendz hemofiltrasyon uygulanan hastalarda kreatinin
klerensi 10-50 mg/mL arasi olan hastalardaki doz uygulanir; yaklasik filtratin litresi
basina 50 mg ampisilin uzaklastiriimaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyonlari normal hastalarda ampisilinin yarilanma &mrii 1.3 saat iken
sirozlu hastalarda 1.9 saat olmaktadir. Doz ayarlamas gerekliligi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

20 kg ve altindaki gocuklarda genitoiiriner ve gastrointestinal enfeksiyonlarda; giinliik
total doz 6 saatte bir 50-100 mg/kg/giin’diir. Solunum yolu enfeksiyonlarinda; giinliik
mutad doz esit dozlara boliinmiis olarak (6-8 saatte bir) 25-50 mg/kg/giindiir.
Penisilinler, temelde degistirilmeden b&brekler aracilidi ile atilirlar. Bu nedenie renal
fonksiyonlar1 olgunlasmams yeni doganlarda ve kiigilk bebeklerde, penisilin atilimi
gecikebilir. Yeni dogan ve kiiglik bebeklerde doz, etkili terapétik diizeyi saglayacak en
diislik doz ile uyumlu olarak kullanmiimalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

PENBISIN, ampisiline, igindeki yardimci maddelerden herhangi birine ve beta-laktam
grubu (penisilinler, sefalosporinler vb.) antibiyotiklere alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Penisilinaz igeren organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda kullaniimamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve dnlemleri

Tedaviye  baglamadan  hastanin  beta-laktam  antibiyotiklerine  duyarhilig
sorgulanmahidir.

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta liimle sonuglanabilen
anafilaktoid asin duyarhihk reaksiyonlari bildirilmistir. Bu tip reaksiyonlar
dzellikle birgok alerjene duyarhlig: olan Kisilerde ve parenteral uygulamada oral
uygulamaya gore daha sik goriilmiistiir. Penisiline asiri duyarlihg: olan kisilere
sefalosporinlerle tedavi uygulandifinda ciddi a1 duyarhlk reaksiyonlan
olusabildii bildirilmistir. Penisilin tedavisine baglamadan once penisilin,
sefalosporin ve diger alerjenlere karsi énceden agin duyarhk reaksiyonu olup
olmadi@ iyice sorusturulmalidir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlarin adrenalin ile
acil tedavisi sarttir. Endikasyona gore oksijen, intravenoz steroidler uygulanmal,
hava yolunun acik tutulmasi saglanmah ve gerekirse entiibasyon uygulanmalidr.




Uzun siireli tedavide tiim giiglii ilaglarda oldugu gibi hemotopoetik sistem, bébrek ve
karaciger fonksiyonlari belirli araliklarla izlenmelidir.

Tedavi swrasinda bakteriyel patojenler (enterobacter, pseudomonas) ve mantarlarla
(candida) siiperenfeksiyon ihtimali unutulmamalidir. Béyle bir durumda ilag kesilmeli
ve uygun tedaviye baglanmalidir.

Etkeni bir viriis olan enfeksiydz mononiikleozda ve/veya lenfoid orijinli akut ya da
kronik 16semi siiphesinde kullanilmamalidir. Ampisilin uygulanan enfeksiysz
mononiikleozlu hastalarda yiiksek oranda deri dékiintiisii bildirilmistir.

Sifilisden de giiphe edilen gonokok enfeksiyonlarinda, ampisilin tedavisine
baglanmadan 6nce karanlik alan degerlendirmeleri yapilmalidir. Sifilis lezyonlarindan
siiphe edilmeyen ve ampisilin ile tedavi edilen hastalarda da, ampisilin tedavisinin
sifilis lezyonlarin1 baskilama olasiligina kar, sifilis igin serolojik testler birkag ay
boyunca her ay uygulanmahdir.

Aym zamanda sifilis hastalig da tasiyan kisilerde uygun bir parenteral penisilin
tedavisi de eklenmelidir.

Ampisilin tedavisi, 6zellikie stafilokoksik enfeksiyonlarda, cerrahi girisime duyulan
gereksinimi ortadan kaldirmaz.

Uzun  siireli  kullanimi, duyarh  olmayan mikroorganizmalarin  geligmesiyle
sonuglanabilir,

Streptokoksik enfeksiyonlarda, organizmalari elimine edebilecek  siire boyunca
(minimum 10 giin) uygulanmalidir, aksi taktirde streptokoksik hastalik sekelleri
meydana gelebilir. Tedavi bitiminde streptokok eradikasyonunun kanitlanmasi igin
kiilttir alinmalidur,

Bobrek yetmezliginde kullanim igin bakimiz bliim 4.2,
PENBISIN 1 g tablet, her dozunda 0.050 g laktoz monohidrat igerir, Nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon

problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar gerekir.

PENBISIN 1 g tablet, her dozunda 0.030 g sodyum nisasta glikolat icerir. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegim ve diger etkilesim sekilleri

* Allopiirinol ile kullanimi: Ozellikle hiperiirisemik hastalarda deri dokiintiisii riskini
arttirabilir,




¢ Bakteriyostatik antibiyotiklerle kullantm: Kloramfenikol, eritromisin, sulfonamid
ve tetrasiklinler penisilinlerin bakterisidal etkisini bozabilir. Bu durum in vitro
gosterilmis olmakla beraber klinik agidan gegerliligi iyi dokiimante edilmemigtir.

* Oral kontraseptiflerle kullammi: Ftkilerinde azalma goriilebilir. Hastalarin
uyarilmas: gereklidir.

* Probenesidle kullanimi: Ampisilin’in renal tiiplerden sekresyonunu azaltarak
ampisilin’in kan diizeylerinin artmasina ve/veya ampisilin toksisitesine neden olur,

* Metotreksat ile etkilegim: Penisilinlerle eg zamanh kullanim metotreksatin etkisini
artirabilir.

* Ampisilin ile aminoglikozitler arasinda in vitro inaktivasyon gozlendigi icin bir
arada kullamimamalidir.

* Ampisilin disiilfiram ve antikoagiilanlarin etkilerini arttirabilir.

Laboratuvar testleri ile etkilesimi:
PENBISIN tedavisinden sonra idrarda yanlis pozitif glukoz saptanabilir. Ampisilin

idrarda yitksek konsantrasyonlara erigtiinde Clinitest, Benedict veya Fehling
soliisyonu gibi bakir siiifat igeren testler ile yapilan glukoz testleri yanhs pozitif sonug
verebilir. Bu nedenle idrarda glukozun, enzimatik glukoz oksidasyonuna dayanan
testler ile aranmasi uygundur.

Ampisilinin gebe kadinlara verilmesinin ardindan, plazma total konjuge dstriol, dstriol
glukuronid, konjuge ostrion ve &stradiol konsantrasyonlarinda gegici diigiigler
goézlenmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢aligmas bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim galigmas: bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PENBISIN igin gebelerde maruz kalmaya iligkin yeterli klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim dogum ya




da dogum sonras1 geligim ile ilgili olarak dofrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu géstermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

PENBISIN kullanimi sirasinda gocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar igin bir
uyar: bulunmamaktadir. Ancak &strojen iceren oral kontraseptiflerin etkisini
azaltabileceginden ilacin alindig siire iginde bagka bir etkili dogum kontrol yéntemine
de bagvurulmast 6nerilebilir (Bakiniz bsliim 4.5)

Gebelik donemi

Oral-ampisilin simufi antibiyotikler, dogum sirasinda zayif emilirler. Kobaylarda
yapilan galismalar, ampisilinin iv uygulanmasmnin uterus toniisiinde ve
kontraksiyonlarmn sikliginda hafif azalmaya yol agtigin1 fakat kontraksiyon giiciinii ve
siresini artirdigim gdstermistir. Ancak, bu ilaglarin insanlarda dogum sirasindaki
kullanimlarinin fetus {izerinde erken ya da geg advers etkileri olup olmayacag, forseps
veya diger obstetrik girisim kullamlma olasiligini artirip artirmayacag: veya dogum
siiresi {izerinde uzama etkisi yapip yapmayacagl veya yeni dogandaki resusitasyon
gerekliligi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi

Ampisilin anne siitinde PENBISIN’in terapdtik dozlar emziren kadinlara uygulandig:
taktirde memedeki cocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olgiide atilmaktadur.
Ampisilin  bebekte sensitizasyona yol agabilir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da PENBISIN’le tedaviden kagimlip kaginilmayacagina karar
verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Uzun dénem hayvan galismalari PENBiSIN’in iireme yetenegi ve fertilite iizerine
olumsuz etkileri oldugunu gdstermemistir. Insanlarda bu konu ile ilgili yeterli klinik
¢alisma mevcut degildir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
PENBISIN’in arag ve makine kullanimu tizerinde bir etkisi gbzlenmemisgtir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin sikh agagidaki gibi siralanmgtir:

Cok yaygin (1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygwn olmayan (>1/1,000 ila <1/100);
seyrek (=1/10,000 ila <1/1,000); gok seyrek (<1/ 10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Agranulasitoz, anemi, hemolitik anemi, eosinofili, l6kopeni, trombositopeni,
trombositopenik purpura (Genellikle tedavinin kesilmesi ile geri ddnerler ve bir agiri
duyarlik reaksiyonu olduklar diistiniiliir), kanama zamaninda uzama




Bagisikhik sistemi hastaliklart
Seyrek: Anaflaksi (parenteral formlarda daha siktir)
Bilinmiyor: Serum hastali1 benzeri reaksiyonlar, agin duyarlilik reaksiyonlan

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Ates, penisilin ensefalopatisi, nébet

Solunum, gogiis bogluklari ve mediastinal hastalikian
Bilinmiyor: Laringeal stridor

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygm: Diyare, bulant: ve kusma

Seyrek: Psddomembrandz kolit, hemorajik kolit

Bilinmiyor: Siyah tiiylii dil, enterokolit, glossit, ag1zda veya dilde yara, stomatit, istah
artisi

Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Hepatit, sarilik
Bilinmiyor: AST yiikselmesi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Urtiker, dokiintli (eritematdz hafif pruritik maktilopapitler dokiintii
oldukea sik goriiliir ve genellikle tedavinin ilk haftasinda, avug igleri, ayak tabanlar ve
agiz mukozasi da dahil olmak tizere tiim viicuda yayilir. Genellikle 3-7 giin i¢inde son
bulur).

Seyrek: Eritema multiforme, toksik epidermal nekroz, stevens-johnson sendromu,
Bilinmiyor: Eksfoliyatif dermatit

Bobrek ve idrar hastaliklan
Seyrek: Interstisiyel nefrit

Diger penisilinlerde oldugu gibi agir duyarlihia bagl reaksiyonlar olugabilir. Bu
reaksiyonlar penisiline asir1 duyarhilik durumlarinda veya alerji, astim, saman nezlesi
veya lrtikeri olanlarda daha sik goriiliir. Olusabilecek dokiintitlerin hekim tarafindan
dikkatle asir1 duyarlilik reaksiyonu sonucu olugup olusmadig: ayirt edilmelidir. Urtiker
ve diger deri dokiintiileri ile serum hastah benzeri reaksiyonlar antihistaminikler ve
gerekirse sistemik kortikosteroid uygulanmasi ile kontrol altna alinabilir. Bu tip
reaksiyonlarin goriilmesi halinde ampisilin ile tedavinin kesilmesi uygundur, ancak
yalniz ampisiline cevap veren hayati tehlike durumlan g6z Oniine alinarak karar hekim
tarafindan verilmelidir.

4.9. Doz agim1 ve tedavisi




Belirtiler:
Asin  doz semptomlari arasinda ndromiiskiiler hipersensivite  (ajitasyon,
haliisinasyonlar, istemsiz kas hareketleri, konfiizyon, nébetler) ve ozellikle renal

bozukluklarda olmak iizere elektrolit diizensizlikleri (potasyum ve sodyum tuzlari)
bulunmaktadir,

Tedavi:

Renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, ampisilin sinifi antibiyotikler
hemodiyalizle dolagimdan gikanlabilirse de periton diyalizi etkisizdir. Semptomlara
y&nelik destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zeBikler

Farmakoterapétik grup: Beta-laktam antibakteriyeller, penisilinler
ATC Kodu: JO1CAQ1

PENBISIN, penisiline hassas Gram-pozitif ve bircok Gram-negatif patojene karg:
bakterisid etkinlii olan genis spektrumlu semisentetik bir penisilindir, (Ancak
ampisilin beta laktamazlar tarafindan pargalandigindan, etki spektrumu bu enzimleri
iireten organizmalari icermez.)

Etki gekli: Mikrobun béliinmesi sirasinda hiicre duvari sentezini engelleyerek etki
gosterir. Ampisilinin  aktif g¢ogalma donemindeki hassas organizmalara karsi
bakterisidal etkisi benzil penisilin gibidir. Bir veya daha fazla penisilin baglayan
protein (PBP) baglanarak hiicre "duvarindaki peptidoglikan biyosentezinin son
asamasini inhibe eder.

Mikrobiyolojisi:

Invitro ¢aligmalarda ampisilin’e duyarli oldugu belirlenen bakteriler;

Gram-pozitif mikroorganizmalar: Hemolitik ve hemolitik olmayan streptokoklar.
Streptococcus pneumoniae, penisilinaz salgilamayan stafilokoklar, Clostridia tiirleri, B.
anthracis, Listeria monocytogenes, Enterokok suslarinin cogu.

Gram-negatif mikroorganizmalar: H. influenzae, N. gonorrhoeae, N. meningitidis,
Proteus mirabilis ile Salmonella, Shigella ve E. coli’nin bir¢ok susu.

Ampisilin penisilinaza dayanikli degildir, bu nedenle penisilinaz iireten bakterilere,
ozellikle rezistan stafilokoklara etkin degildir. Pseudomonas’in tim suglar1 ile
Klebsiella ve Enterobacter suslarmin ¢ogu Ampisilin’e direnglidir. Ricketsia ve
Mycoplasma’lar ve bilyilk viriisler iizerinde etkisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler
Emilim:




Erigkinlerde a¢ karnina agiz yolu ile 250 mg alindiginda bir iki saat iginde 2
mcg/mL’lik kan serum diizeyine erigir. 6 saat boyunca serumda saptanabilir, Oral
emilim %50°dir.

Dagilim:

Ampisilin, viicut doku ve sivilarinin goguna kolaylikla yayilir. Beyin ve beyin-omurilik
sivisina gegebilmesi ancak meninksler iltihapli oldugunda miimkiindiir. Ampisilin
biyilk oranda degismeden bdbreklerden atifdigi igin idrardaki konsantrasyonu
yiiksektir. Ampisilin safraya geger ve safrada serum konsantrasyonundan daha yiiksek
konsantrasyonlarda bulunur. Ampisilin’in proteine baglanma orani diigiik olup yaklagik
%20 kadardur. Erigkinlerde a¢ karnina agiz yolu ile 250 mg alindiginda 1-2 saat iginde
(Tinaks) 2 meg/mL’lik kan serum diizeyine erigir (Cmacs). Alti saat boyunca serumda
saptanabilir.

Biyotransformasyon:
Ampisilinin sadece %10°u metabolize olmaktadir.

Eliminasyon:
Ampisilin - bliylik oranda degismeden bobrekierden atildigs igin  idrardaki

konsantrasyonu yiiksektir.

Degtismemis ilag olarak %90°1 idrar ile 24 saatte atilir. Probenesid ampisilin’in tiibiiler
sekresyonunu inhibe ederek atilimini geciktirir. Eliminasyon yanlanma oémrii 1-1,8
saattir,

Dogrusallik dogrusal olmayan durum:

Ampisilin ¢ift kompartmanli modele uyan farmakokinetige sahiptir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler:

Karaciger yetersizligi:

Ozellikle bebeklerde hafif bir SGOT artist bildirilmis olmakla birlikte klinik Snemi
bilinmemektedir.

Mutad dozdan yliksek ve sik tekrarlanan intramuskiiler enjeksiyon uygulanan kisilerde
hafif ve gegici SGOT yiikselmesi bildirilmistir. Ancak eldeki verilere gore SGOT
ampisilin sodyumun enjekte edildigi alanda agiga ¢ikmaktadir, kanda bu enzimin
yliksek degerlerde saptanmasina karaciger ile ilgisi olmayabilir.

Bobrek yetersizligi:
Aniiri ve son evre bobrek yetmezliginde eliminasyon yarilanma &mrii 7-20 saate

uzayabilir. Kreatinin klerensi azalmg bobrek yetersizligi hastalarinda dikkatle doz
ayarlamasi gereklidir.

Pedivatrik hastalar;
Cocuklardaki eliminasyon yarilanma dmrii erigkinler ile aynidir. Cocuklarda kullamilan
doz erigkin dozunu agmamalidir.




5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ampisilinin karsinojenik, mutajenik potansiyelini ve erkek ile kadinda iireme {izerine
etkilerini aragtirmak igin uzun siireli hayvan ¢ahgmalan yapilmamistir. Bu nedenle
yeterli veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Laktoz monohidrat

Talk

Sodyum nigasta glikolat

Mikrokristal Seliiloz

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler

Preparatin farmasttik agidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bir
gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii
Raf omrii 36 ay’dir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
16 tabletlik blister ambalaj igeren karton kutularda.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan fiirinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI
LLE. Ulagay Ilag Sanayi TURK A.S.

Davutpaga cad. No: 12 (34473)
Topkap1-ISTANBUL
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Tel. :(0212)467 1111
Faks : (0212)467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI
172/69
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[Ik ruhsat tarihi: 01.02.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 01.02.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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