KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PNEUMOVAX 23 0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamma hazir enjektor
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Her 0,5 mL’lik as1 dozu, asagidaki 23 pnomokok polisakkarit serotiplerinin her birinden 25
mikrogram icerir: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F,
20, 22F, 23F, 33F.

Yardimc1 maddeler:
Sodyum klorr 4,5 mg / doz

Yardimc1 maddeler icin bolim 6.1°¢ bakniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir enjektor. Asi
berrak ve renksiz ¢ozeltidir.

4, KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

PNEUMOVAX 23, 2 yagindan itibaren ¢ocuklarda, ergenlerde ve eriskinlerde pnémokok
hastaligma kars1 aktif bagisiklama i¢in tavsiye edimektedir.

Spesifik pnémokok serotiplerine karsi koruma ile ilgili bilgiler icin Bolim 5.1°¢ bakmniz.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhgi ve siiresi:

PNEUMOVAX 23 ile bagisiklama resmi kilavuzlara uygun olarak planlanmalhidir.

Ilk asilama:
Yetigkinlerde ve 2 yas veya lizerindeki ¢ocuklarda — intramuskdiiler (IM) veya subkitan (SC)

enjeksiyon yoluyla 0,5 mililitrelik bir tek doz. PNEUMOVAX 23’tin 2 yasmdan kiigiik
cocuklarda kullanilmasi, asmmn giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden ve antikor cevabi
zayif olabileceginden tavsiye edilmemektedir.

Ozel doz uygulamalari:




Pnoémokok asismm tercihen elektif splenektomiden veya kemoterapinin veya baska bir
immunosupresif tedavinin baslangicmdan en az 2 hafta 6nce veriimesi tavsiye ediimektedir.
Kemoterapi veya radyasyon tedavisi srasinda asillamadan kagmilmalidir.

Neoplastik hastahga yonelik kemoterapi ve/veya radyasyon tedavisinin tamamlanmasinin
ardindan, asilamaya immun cevaplar yetersiz kalabilir. Bu tiir tedavilerin {lizerinden ¢ ay
ge¢meden asi uygulanmamalidir. Yogun veya uzun siireli tedavi alan hastalarda (bkz. bdlim
4.4) erteleme daha da uzatilabilir.

Asemptomatik veya semptomatik HIV enfeksiyonu olan hastalar tanilar1 dogrulandiktan hemen
sonra asilanmahdir.

Yeniden asilama:
Intramuskiiler veya subkiitan enjeksiyon yoluyla 0,5 mililitrelik bir tek doz.

Yeniden asilamanin zamanlamasi ve gereklili§i giincel resmi tavsiyelere dayanilarak
belirlenmelidir.

Yeniden asilamanmn ardindan immun cevaplarla ilgili bilgi icin bkz. bolim 5.1.

Advers reaksiyon riskinin artmasi nedeniyle ii¢ yildan daha kisa bir aralikla yeniden asilama
tavsiye edilmemektedir. ki doz arasinda ii¢ ila bes yil gectiginde, lokal reaksiyonlarm ve 65

yas ve Uzerindeki kisilerde baz sistemik reaksiyonlarm, ilk asilamaya kiyasla yeniden agilama
ile daha fazla oldugu belirlenmistir. Bkz. bolim 4.8.

PNEUMOVAX 23’tin iki dozdan fazla uygulanmasiyla ilgili klinik veriler ¢ok smirhdir.

Yetiskinler:
Saglkli yetiskinler rutin olarak yeniden aslanmamahdir.

Yeniden asilama; yliksek oranda ciddi pnomokok enfeksiyonu riski olan, yapilan pnoémokok
asismdan bes yildan fazla zaman ge¢mis veya pnomokok antikor diizeylerinde hizh diisiis
oldugu bilinen kisiler i¢in diisiiniilebilir. Oliimciil pndmokok enfeksiyonlar riskinin yiiksek
oldugu bilinen belirli popiilasyonlar (6rnegin asplenikler) i¢in {igiincii yilda yeniden asilama
diistiniilebilir.

Uygulama sekli:
PNEUMOVAX 23’iin 0,5 mL’lik tek bir dozu intramuskiiler (IM) veya subkiitan (SC) yoldan
enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger ye tmezligi:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Saglikli ¢ocuklar rutin olarak yeniden asilanmamaldir.

10 vas ve Uzerindeki cocuklar:




Y etiskin tavsiyelerine  uygun olarak yeniden asllanmalar1  disiintilebilir
(yukarida ag¢iklanmustir).

2 ile 10 vas arasmdaki cocuklar:

Pnomokok enfeksiyonu riski yiiksek oldugu takdirde (6rnegin nefrotik sendromu, asplenisi veya
orak hiicre hastalig1 olanlar) ancak 3 yil sonra yeniden asilama diistiniilmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Herhangi bir 6zel uyart bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da bokim 6.1°de listelenen yardimci maddelerin herhangi birine karst asiri
duyarhlik halinde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri

Astyr ertelemenin daha biiyiik bir risk olusturacagr durumlar haricinde; herhangi bir 6nemli
febril hastahk, baska bir aktif enfeksiyon veya sistemik bir reaksiyonun Onemli bir risk
olusturmasi durumunda asmm kullanimi ertelenmelidir.

PNEUMOVAX 23 kesinlikle intravaskiiler yoldan enjekte edimemelidir ve ignenin bir kan
damarma girmesini engelleyecek oOnlemler alhnmahdir. Asi1 intradermal yoldan da enjekte
edilmemelidir, bu yolla enjeksiyon lokal reaksiyonlarda artis ile iliskilendirilmistir.

Eger altta yatan bir hastalk veya tibbi tedavi (6rn. kanser kemoterapisi veya radyasyon tedavisi
gibi immunosupresif tedavi) nedeniyle immunosuprese olmus hastalara asiuygulanirsa, birinci
veya ikinci dozdan sonra beklenen serum antikor cevabi elde edilemeyebilir. Bu nedenle, bu
gibi hastalar pndmokok hastaligma karsi immunokompetan kisiler kadar iyi korunamayabilir.

Diger agilarda oldugu gibii, PNEUMOVAX 23 ile asilama tim alcilarda tam koruma
saglayamayabilir.

Immunosupresif tedavi alan hastalarda, immun cevabm geri kazanlmasma kadar gegen siire
hastaliga ve tedaviye gore farklihk gosterir. Kemoterapinin veya baska immunosupres if
tedavinin (Radyasyonlu veya radyasyonsuz) tamamlanmasmdan sonraki iki yil igerisinde,
Ozellikle tedavinin tamamlanmasi ile pnomokok asis1 uygulamasmin arasmdaki siire arttikca,
bazi hastalarm antikor cevabinda anlamh gelisme gozlenmistir (bkz. bolim 4.2).

Diger asilarda oldugu gibi, akut anafilaktik reaksiyon olusma ihtimaline karsi, acil kullanim igin
bulunmasi gereken epinefrin (adrenalin) dahil yeterli tedavi yontemleri bulundurulmalidir.

Pnémokok enfeksiyonuna karsi gerekli profilaktik antibiyotik tedavisi pndmokok asismdan
sonra durdurulmama lidir.

Ozellikle ciddi pnémokok enfeksiyonu riski yilksek olan hastalara (6rn. asplenikler ve herhangi
bir nedenle immunosupresif tedavi almis olanlar) siddetli, ani febril hastalk durumunda erken
antimikrobiyal tedavi gerekebilecegi hakkinda bilgi verilmelidir.



Pnomokok asisi, baziler kafatast kmigi veya beyin omurilik swisiyla dig iletisimden
kaynaklanan enfeksiyonu Onlemede etkili olmayabilir.

PNEUMOVAX 23’iin ik agilamasi ve yeniden asilamasi tizerine bir klinkk ¢ahsma, 65 yas ve
tizerindeki 629 yetiskin ve 50-64 yaslarmdaki 379 yetigskin denek ile gergeklestirilmistir. Elde
edilen veriler 65 yas ve Uzerindeki deneklerde enjeksiyon yeri ve sistemik advers reaksiyon
oranlarmin 50-64 yaslarndaki deneklere oranla daha yiiksek olmadigmi ortaya koymustur.
Genel olarak yash kisilerin tibbi miidahaleleri daha geng kisiler kadar iyi tolere edemeyebilece gi
dikkate almmalidir; bazi yash kisilerde daha yuksek siklikta ve/veya siddette reaksiyonlarin
goriilebilecegi goz ardi edilemez (bkz. bolim 4.2).

Sodyum:
Her bir 0,5 mL’lik doz 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani aslnda “sodyum

icermez”’.

Izlenebilirlik
Biyolojik tibbi Urlnlerin izlenebilirligini kolaylastrmak igin, uygulanan Grlnin adi ve seri
numarasi anlasilabilir bir sekilde kaydedilmelidir.

4.5 Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Pnomokok agisi, farkh igneler ve enjeksiyon yerleri kullanildigi takdirde grip asisiyla ayni
zamanda uygulanabilir.

PNEUMOVAX 23 ve zona agismmn eszamanh olarak verimesi bir klinikk arastrmada zona
asismin immunojenisitesinde azalma ile sonuclanmistr. Bununla birlikte, genis gézlemsel bir
cabsmada toplanan veriler, ki asmmn es zamanh kullaniminin ardndan zona gelisimine yonelik
artan bir risk gostermemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir etkilesim c¢alismasi gergeklestirilme mistir.

Pediyatrik populasyon:
Herhangi bir ilave etkilesim calismasi gergeklestiriimemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PNEUMOVAX 23 dogum kontrol yontemleri kullanan kadmlarm bulundugu  Kklinik
cahgmalarda degerlendirilmemistir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calgmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimmndan yetersizdir (bkz. b6lim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Asi, agik¢a gerekli omadik¢a hamilelik



srrasmnda kullamlmamalidir (potansiyel faydanm, fetiis i¢in herhangi bir potansiyel riskten fazla
olmas1 gerekmektedir).

Laktasyon donemi
Asmmn insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. PNEUMOVAX 23 emziren bir anneye
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PNEUMOVAX 23 fertilite ¢gahgmalarinda degerlendirilmemistir.

4.7 Arag¢ ve makine kullamm iizerindeKki etkiler

Arac ve makine kullanma becerileri Uzerinde ¢alisma yiiriitilmemistir.
4.8 Istenmeyen etkiler

a. Guvenlilik profilinin_6zeti

PNEUMOVAX 23’iin ik asilamasi ve yeniden asilamasi lizerine bir klinkk ¢ahgma 65 yas ve
tizerindeki 629 yetiskin ve 50 ila 64 yaslarmdaki 379 yetiskin goniillide yapimustir. Yeniden
asilanan yash hasta grubundaki enjeksiyon yeri advers reaksiyonlarmin genel orani, yeniden
asilanan geng hasta grubunda gdzlenen orana benzer olmustur. Enjeksiyon yeri reaksiyonlari
asilama sonrasi 3 giin icinde meydana gelmis ve tipik olarak 5. giine kadar diizelmistir. Yeniden
asllanan yash hasta grubunda sistemik ve astyla ilgili sistemik reaksiyonlarm orani, yeniden
asilanan geng hasta grubunda goézlenen orana benzer olmustur.En yaygm goriilen sistemik advers
olaylar sunlardir: asteni/yorgunluk, miyalji ve bas agrisi. Semptomatik tedavi ¢ogu olguda tam
diizelme saglamistir.

b. Advers reaksiyonlarmn _listesi

Asagidaki listede klinik aragtrmalarda ve/veya pazarlama sonrasi deneyimde PNEUMOVAX
23 ile rapor edilen butin advers olaylar sistem organ smifi ve siklk derecesine gore
listelenmistir:

Cok yaygm (> 1/10), yaygm (> 1/100 ila < 1/10), yaygm olmayan (> 1/1.000 ila <1/100), seyrek
(> 1/10.000 ila < 1/1.000), cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenfsistemi hastahklar
Bilinmiyor: Hemolitik anemi*, lokositoz, lenfadenit, lenfadenopati, trombositopeni**

Bagisikhik sistemi has tahiklan
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar, anjiyondrotik 6dem, serum hastahgi

Sinir sistemi has taliklan
Bilinmiyor:  Febril konvllsiyonlar, Guillain-Barré Sendromu, bas
agrisi, parestezi, radikilonoropati



Gastrointestinal hastaliklan
Bilinmiyor: Bulant, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklan
Bilinmiyor: Dokint, Grtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor: Artralji, artrit, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin has taliklan

Cok yaygm: Ates (<38,8 °C); Enjeksiyon yeri reaksiyonlari: Eritem, sertlesme, agri, aci, sisme,
sicaklik hissi

Seyrek: Asilanan uzuvda asmi sislik’

Bilinmiyor: Asteni, lisiime, ates, enjekte edilen uzuvda hareket kisttlihgi, kmwikhk, periferik
odemtt

Arastirmalar
Bilinmiyor: C-reaktif proteininde artis

* bagka hematolojik hastalik gecirmis hastalarda

** stabilize idiyopatik trombositopenik purpurasi olan hastalarda

Tag1uygulamasmdan kisa bir siire sonra baslayan; timii selillit benzeri reaksiyonlar1 tanimlayan,
agillanan uzuvda asm sisme, enjeksiyon bolgesi seliiliti ve selulit gibi tercih edilen terimleri
bildiren vakalarm klinik incelemesiyle tanimlanmistir.

T enjeksiyonun uygulandigi ekstremitede

c. Pediyatrik popilasyon

2 ila 17 yagndaki 25 denek, 18 ila 49 yasndaki 27 denek ve 50 yasinda veya daha biiylik 50
denek dahil olmak fiizere 102 bireyde Pnomokok polisakkarit asismm giivenliligi  ve
immiinojenisitesini degerlendirmek amaciyla bir klink c¢alsma gergeklestirimistir. 2 ila 17
yasmndaki ¢ocuklarda bildirilen enjeksiyon bolgesindeki ve sistemik advers reaksiyonlarm tipi
ve siddeti 18 yasinda veya daha biylk bireylerde raporlanana benzerdir. Ancak, enjeksiyon
bolgesinde veya sistemik advers reaksiyon bildirilen deneklerin oram 2 ila 17 yasmdaki
deneklerde 18 yasmdaki veya daha biiylik deneklere gore daha yiiksektir.

Stipheli advers reaksiyonlarm raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmm raporlanmasi bilylk ©6nem
tasimaktadr. Raporlama yapilmasi, ilacn yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglhk meslegi mensuplarmm herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Gecerli degil.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Pnomokok asilari, saflastrimis pnémokok polisakkarid
antijeni
ATC kodu: JO7ALO1

Etki mekanizmasi

Bu asy, invaziv pndmokok hastalik tiplerinin yaklasik %90’ma karsiik gelen 23 serotipten elde
edilerek saflastriimis pnomokok kapsiiler polisakkarid antijenleriyle hazirlanmistr. Bu
pnomokok kapsiiler polisakkaridler sunlari igermektedir: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, ON, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

[mmunojenisite

Tipe 6zgii hiimoral antikorlarm varhgmin genellikle pnémokok hastaligmm Onlenmesinde etkili
oldugu diisliniilmiistiir. ~ Polivalan pnomokok polisakkarid asilartyla yapilan  klinik
aragtrmalarda, asilama sonrasmda antikor diizeyinde >2 katlk bir artig, etkililik ile
iliskilendirilmistir. Bununla birlikte, spesifik herhangi bir kapsiiler tipin neden oldugu
pnomokok enfeksiyonuna karsi koruma i¢cin gereken antikapsiiler antikor konsantrasyonu
belirlenmemistir. 1ki yas ve iizerindeki cofu kisi (%85 ila 95) asidaki 23 pndmokok
polisakkaridin ¢ogu veya tiimiine antikor lreterek asilamaya cevap vermistir. Bakteriyel
kapsuler polisakkaridler Oncelikle T-hiicresinden bagimsiz mekanizmalarla antikorlari indiikler
ve 2 yasindan kiiclik ¢ocuklarda zayif ve tutarsiz antikor cevaplar1 ortaya koyarlar.

Antikorlar asilamadan sonraki ii¢lincii haftada saptanabilir ancak asillamadan 3 ila 5 yil sonra
azalabilirler, bazi gruplarda (6rn. ¢ocuklar ve yashlar) ise daha hizh bir azalma meydana
gelebilir.

PNEUMOVAX 23 i¢inde bulunan polisakkaridlerin sekizine immun cevaplar tek doz as1 veya
plasebo uygulamasmm ardindan karsilastrilmistrr. Yaslarma gore (50-64 yaslarnda ve 65 yas
ve lizerinde) ve onceki asillama durumlarma gore (6nceden aslanmamis veya 3-5 yil once 1 kez
asllanmig) dort grup tanmmlanarak dahil ediimistir.

* Agilama Oncesinde antikor diizeyleri ik asilama grubuna kiyasla yeniden agilama
grubunda daha yiksektir.

* Agilama sonrasmda ilk ve yeniden asdlama gruplarmda her serotip igin antikor
dizeylerinin geometrik ortalamasi asilama Oncesine kiyasla artmustir.

*  Yeniden agilananlar ile ik asilar1 yapilanlar arasmda 30. giinde serotipe gore antikor
konsantrasyonlarmm geometrik ortalamadaki oranlar1 65 yas ve iizerindeki grupta 0,6-
0,94 ve 50-64 yaslarmdaki grupta 0,62—0,97 arahgmnda yer almistir.

Ik asilamaya kiyasla yeniden asilamada gozlenen diisiik antikor cevaplarmm klinkk anlamlil1g1
bilinmemektedir.

Es zamanl uygulama

Cift kor, kontrollii bir klinik ¢alismada, 60 yasmndaki veya daha biiylik 473 yetiskin 23 valanh
pnomokok polisakkarit asisiyla birlikte (N=237) veya tek basma (N=236) tek doz Zona (herpes
zoster) asisi (canl) uygulamasma randomize edilmistir. Asi uygulamasindan dort hafta sonra,



birlikte uygulamadan sonra gorilen Varisella-zoster virtistine (VZV) 6zgin immiin yanitlar1 tek
basma uygulamadan sonra goriilen VZV’ye 6zgiin immiin yanitlarma benzer degildir. Ancak,
ABD'de >60 yasmndaki 35.025 yetiskinde gerceklestirilen bir etkinlik kohort ¢alsmasmnda, rutin
uygulama kapsammda 23 degerli pnémokok polisakkarit asismdan bir ay ila bir yil sonra Zona
(herpes zoster) asisi (canl) alan bireylerle karsilastirildiginda (N=18.493) Zona (herpes zoster)
agis1 (canl)) ve 23 valanh pnomokok polisakkarit asismi birlikte alan bireylerde (N=16,532)
herpes zoster (HZ) riskinde artis gozlemlenmemistir. 1ki grupta HZ insidanslari
karsilastrildiginda diizeltimis tehlike oram 4,7 yillik medyan zlem siiresinde 1,04'tiir (%95
GA (Giliven Arahgy), 092; 1,16). Veriler, ki asmm birlkte uygulanmasmm Zona (herpes
zoster) asisi (canl))’nn etkinliginde bir degisiklige isaret etmemektedir.

Etkililik

Giiney Afrika’daki ise yeni baslayan altm madencilerinde yiiriitilen randomize kontrollii
aragtrmalarda pnomokokal pnomoni ve bakteremi i¢in polivalan pnomokok polisakkarid
agismmn  etkililigi belirlenmistir. Bu ¢ahsmalardaki ilk sonlannm noktasi olan pnémokokal
pnoémoniye karsi koruyucu etkililik 6 valanh asiyla %76,1 ve 12 valanh preparatla %91,7
olmustur. Asmmn endike oldugu popiilasyonlarda yiiriitillen aragtrmalarda (bkz. bolim 4.1) as1
etkililiginin %50 ila 70 oldugu rapor edilmistir (6rn, diabetes mellitus, kronik kardiyak veya
pulmoner hastaligi ve anatomik asplenisi olan kisiler).

Bir calismada asmm, bazi miinferit serotiplerin (6rn. 1, 3,4, 8, 9V ve 14) neden oldugu invaziv
pnomokok hastaligma karsi anlamh olgiide koruyucu oldugu bulunmustur. Diger serotipler i¢in
bu ¢alismada saptanan dier olgularm sayis1 serotipe 6zgli koruma hakkinda sonu¢ ¢ikarmak
icin ¢ok diistiktiir.

Bir epidemiyolojik c¢alismadan alman sonuglar asilamanm, asmm ik dozunun alnmasindan
sonra en az 9 yil koruma saglayabilecegini 6ne siirmektedir. Ozellikle gok yash kisiler (85 yas

ve lizerindeki kisiler) arasmda, asilama sonrasmdaki arahgm artmasiyla etkililik tahminlerinin
azaldig1 rapor edilmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
PNEUMOVAX 23 bir as1 oldugundan, farmakokinetik calismalar ger¢eklestirilme mistir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

PNEUMOVAX 23 kullanilarak klinik 6ncesi guvenlilik testleri gergeklestirilmemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi

Fenol
Sodyum Klortr
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler



Gecimsizlik calgmalar1  bulunmadigmdan, bu tibbi  Urin  baska tibbi
urtinlerle karistirlmama lidir.

6.3 Raf 6mri

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabmda (2°C- 8°C arasindaki sicakliklarda) saklaymiz. Dondurmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 2 igneyle birlikte sunulan, piston tipasi (bromobiitil elastomer) ve u¢ kapagi (stiren-
biitadien kauguk) bulunan 1 adet kullanima hazir cam enjektorde 0,5 mL ¢ozeki.

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

Parenteral iiriinler uygulanmadan ©nce yabanci partikill madde ve / veya renk degisikligi
acisndan gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi birinin gézlenmesi durumunda, tibbi {irtini
atniz.

Ast dogrudan tedarik edildigi sekilde kullanilmalhidir, seyreltme veya sulandirma
gerekmemektedir.

Kullamlmamis olan {irlin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarm Kontroli” ve “Ambalaj
Atiklarmin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha ediimelidir.
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No0:199 Levent 199 Ofis Blok Kat:13
Levent 34394 Istanbul

Tel: (0212) 336 10 00

Faks: (0212) 355 02 02

8. RUHSAT NUMARASI
2021/488
Q. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 03.12.2021 Ruhsat
yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



06.06.2023
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