Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/442/infex-40-mg-5-ml-oral-suspansiyon-hazirlamak-i
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DD13

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
INFEX 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 ml stispansiyona karsilik gelen kuru toz i¢inde 10.43 mg sefpodoksim proksetil (8 mg aktif asit
olarak sefpodoksime esdeger) bulunur.

Yardime:r maddeler;

Aspartam (E951) 4 mg/ml
Laktoz monohidrat 88,96 mg/ml
Sakkaroz 25,69 mg/ml
Potasyum sorbat 1,67 mg/ml
Sodyum kloriir 2,21 mg/ml
Sodyum CMC 5,22 mg/ml

Yardimci1 maddeler igin, b8liim 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon hazirlamak i¢in Kuru toz
100 ml ve 150 ml isaret gizgisi bulunan isaret ¢izgisi bulunan kahverengi cam sisede beyaz renkli

toz karisim

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

INFEX duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu &zellikle asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullamhir.

Ust solunum yolu enfeksiyonlar:

-Akut orta kulak iltihabi

-Tonsillit, farenjit

-Akut siniizit



Alt solunum yolu enfeksiyonlari:
-Pnémoni
-Akut brongit

-Kronik obstriiktif akciger hastahiginin siiperinfeksiyonlar
Komplike olmayan idrar yollar: enfeksiyontan

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar

Komplike olmayan gonokokal iiretrit

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Cocuklarda uygulanan genel doz, giinde 8 mg/kg olup, sabah ve aksam olmak {izere, 12 saat

arayla ve 2 defada alinir,
25 kg’ n iizerindeki ¢ocuklarda 100 mg’hk tablet kullanilabilir (200 mg/giin).

Uygulama sikhg ve siiresi:

Sabah ve aksam olmak (izere, 12 saat arayla ve 2 defada alinir.

Uygulama sekli:

INFEX siispansiyonu hazirlamak igin isaret ¢izgisi bulunan kahverengi cam sisenin iizerindeki
isaret ¢izgisinin yarisina kadar kaynatilmig, sogutulmus su ilave edilir ve kuvvetlice ¢alkalanir.
Daha sonra isaret ¢izgisine kadar kaynatilmsg, sogutulmus su ilave edilir ve tamamen daglllnéaya
kadar kuvvetlice ¢alkalanr.

Dozun dogru bir sekilde alinabilmesi i¢in, isaret ¢izgisi bulunan kahverengi cam sise ile birlikte
verilen dlgil kagig kullamlmalidar.

Siispansiyon, her bir kullanimdan &nce iyice galkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Kreatinin klirensi 40 ml/dak/1.73m?’ nin altindaysa dozaj ayarlanmalidir. Kreatinin klirensi 10 ve 39

ml/dak/1.73m*’ nin arasinda olan hastalar i¢in, normal giinliik doz yarisina indirilmeli ve tek



bir doz olarak uygulanmalidir. Kreatinin klirensi 10 ml/dak/1.73m* nm altinda olanlarda, normal
glinllik doz yariya indirilmeli ve 48 saatte bir uygulanmalidir.
Hemodiyaliz géren hastalara her diyaliz uygulamasindan sonra, normal giinlitk doz yariya

indirilerek tek doz olarak uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bu preparat asagida bildirilen durumlarda kullanilmamalidir:
- Sefpodoksime veya sefalosporin grubu antibiyotiklere kars: bilinen alerjide

- Aspartam igerdiginden, fenilketoniiri bulunan gocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

o Anafilaktik reaksiyonlar:

Sefalosporinlerin kullanimindan &nce hastada alerjik bir diyatezin, &zellikle de beta-laktam
antibiyotiklere kars: bir asir1 duyarhlifin bulunup bulunmadigi arastirilmalidir. Bir asirt duyarhlik
reaksiyonu ortaya ¢iktig: takdirde, tedavi kesilmelidir. Anamnezinde sefalosporinlere kars1 erken
tipte bir asin ‘duyarllllk reaksiyonu Oykiisii olan hastalarda sefpodoksimin kullanimi
kontrendikedir. Vakalarin %35-10’unda penisilinier ve sefalosporinler arasinda ¢apraz alerji
bulundugundan, penisiline duyarh kigilerde sefalosporinler ¢ok dikkatli kullamilmalidir; ilk
uygulamada yakin bir takip gerekmektedir. Bu iki antibiyotik grubu ile ortaya cikan agiri

duyarhlik reaksiyonlar: (anafilaksi) agir ve hatta fatal olabilir.

o Clostridium difficile ile iliskili hastaliklar

Cesitli antibiyotiklerle, 6zellikle genig spektrumlularla tedavi sirasinda veya takip eden ilk
haftalarda siddetli ve inatg1 bir diyare ortaya ¢ikarsa, bu durum Clostridium difficile ile iligkili
agir bir hastalik sekli olan psdomembranz kolitin bir semptomu olabilir. Psédomembrantz
kolitten siiphelenilirse, sefpodoksim proksetil derhal kesilmeli ve gecikmeden uygun bir tedaviye

baglanmalidir.



o Babrek yetmezligi olan hastalarda, giinliik doz kreatinin klirensine gore ayarlanmalidir.

o Fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

o Bu tibbi lirlin laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezIligi ya da
glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir,

o Bu tibbi iirlin sakkaroz igerir. Nadir kahtimsal friiktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalan gerekir.

o Bu tibbi iiriin her ml’sinde 0,43 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bébrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin gdz Gniinde
bulundurulmalidir.

o Bu tibbi {irlin her mI’sinde 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igermez”,

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik olarak anlaml: higbir ilag etkilesimi klinik ¢alismalar sirasinda bildirilmemistir.

H; antagonistleri ve antasitler biyoyararlanmimint azaltir. Probenesid sefalosporinlerin atilimini
azaltir. Sefalosporinler, kumarinlerin antikoagiilan etkisini artirabilir ve dstrojenlerin kontraseptif

etkisini azaltabilirler,
Sefalosporinler ile tedavi sirasinda pozitif Coombs testi bildirilmistir.

INFEX gastrik pH't nétralize eden veya asit sekresyonlarii inhibe eden ilaglarla birlikte
alindiginda, biyoyararlanimin yaklagik olarak %30 azaldigi goriilmigtiir. Bu sebeple gastrik
pH’in yiikselmesine sebep olan ranitidin gibi mineral tipi antiasitler ve H, blokérleri INFEX’in
alinmasindan 2 veya 3 saat sonra alinmahdar.

Buna kargin, pentagristin gibi gastrik pH"1 diisiiren ilaglar biyoyararlanimi yiikseltecektir,
Besinlerle birlikte kullanimi biyoyararlanimin arttirir.

Sefpodoksim proksetil ile tedavi edilen hastalarda spesifik olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan

idrar glukoz tayinleri yalanci-pozitif reaksiyon verebilir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Sefpodoksim proksetil i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.
Sefpodoksim proksetilin gebelerdeki giivenliligi kamitlanmadigindan INFEX gebelik déneminde

kullamilmamahdir.

Gebelik donemi

INFEX 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin kuru toz ¢ocuklarda kullanilr.

Cesitli hayvan tlirleriyle yapilan ¢aligmalarda sefpodoksim proksetilin herhangi bir teratojenik ve
fototoksik etkisi gdsterilmemistir. Ancak, gebelerde sefpodoksim proksetilin  giivenirligi

saptanmami§ oldugundan gebelik sirasinda kullanmilmamasi 6nerilmektedir.

Laktasyon donemi
INFEX 40 mg/5 mt oral siispansiyon hazirlamak igin kuru toz ¢gocuklarda kullamilir.
Sefpodoksim anne siitil ile atilmaktadir. INFEX tedavisi sirasinda emzirme durdurulmalidir ya da

emziren annede INFEX tedavisinden kag¢inilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Siganlarda ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite aragtirmalarinda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortaya ¢ikmamugtir. Sefpodoksim siganlarda fertilite aragtirmalarinda ve peri-
ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olugturmamigtir. Slg:a‘nlarda plasentadan gectigi ve
siitte aktif madde veya metabolitlerinin goriildiigii saptanmistir. Insanlarda gebelikte kullanimi ile

ilgili deneyim bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Sersemlik hissi riski nedeniyle arag ya da makinelerin kullanimi konusunda dikkatli otunmalidir.



4.8. istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlari asagidaki siklik derecesine gére belirtilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmivor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Bagistklik sistemi bozukluklar

Bilinmiyor: Anjiyoddem, bronkospazm, anafilaktik sok

Deri ve deri alti doku bozukluklan

Yaygin olmayan: Ras, lirtiker

Bilinmiyor: Kizarikhk, kasinti, tirtiker, purpura. Dider sefalosporinlerle oldugu gibi, izole biilloz
eriipsiyon vakalan (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz)

bildirilmistir.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygmn: Bulanti, diyare

Yaygin olmayan: Kusma, abdominal agr

Seyrek: Enterokolit

Bilinmiyor: Biitiin diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi diyare, enterokolit'in bir
semptomu olabilir ve bazen bu durumda diskida kan goriilebilir. Antibiyotik kullaniminda

gdritlen tipik enterokolit psédomembrandz kolittir (Bkz. béliim 4.4).

Hepato-biliyer bozukluklar

Yaygin olmayan: Aspartat aminotransferaz artisi, Alanin transferaz artisi, kan alkalin fosfataz
artigl

Seyrek: Hiperbilirubinemi

Bu anormal laboratuar bulgulan enfeksiyonlar nedeni ile de olusabilir, normal iist sinir limitinin 2
katin1 nadiren agabilir. Genellikle, kolestatik veya daha sik asemptomatik olarak goriilen

karaciger harabiveti tablosunu sergiler.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar

Seyrek: Eozinofili, trombositopeni



Bilinmiyor: Nétropeni, agraniilositoz, hemolitik anemi. Bu nadir olaylar tedavi kesilince normale
doner.

Bobrek ve iiriner bozukluklar

Sefpodoksimin de dahil oldugu antibiyotik grubu ile, 6zellikle aminoglikozidler ve/veya giiglii
ditiretiklerle birlikte kullanildiklarinda, bobrek fonksiyon degisiklikleri gbzlenmistir.

Sinir sistemi bozukluklar
Yaygin olmayan: Bas agrisi, sersemlik

Seyrek: Parestezi

Kulak ve labirent bozukluklan

Bilinmiyor: Tinnitus

Genel bozukluklar ve nygulama yeri bozuklan
Yaygin olmayan: Asteni

Seyrek: Keyifsizlik

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Siiperenfeksiyon

Bilinmiyor: Ps6domembarondz kolit, duyarli olmayan organizmalarin agir1 bilylimesi

Diger antibjyotiklerle oldufu gibi, sefpodoksim proksetil kullanimu, zellikle uzun siireli ise,
duyarli olmayan mikroorganizmalarin asir1 {iremesine yol agabilir. Hastanin durumunun tekrar
tekrar degerlendirilmesi gerekir. Tedavi sirasinda siiperenfeksiyon ortaya ¢ikarsa, uygun dnlemler

alinmahdir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi durumunda doktora bagvurulmahdir. Ozel bir antidotu olmadigindan semptomatik
tedavi uygulanmalidir.

Ozellikle bdbrek yetmezligi olan hastalarda gogunlukla enjektabl birkag sefalosporin ile doz

agimintn geri déniistimlii ensefalopati riski bulunmaktadir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Ugiincii kusak sefalosporinler

ATC Kodu: JOIDDI13

Sefpodoksim proksetil, yan sentetik, genis spektrumlu oral yoldan etkili beta-laktam antibiyotik
olup, 3. kusak sefalosporin grubuna dahildir.

Etki mekanizmas:

Sefpodoksim birgok gram (+) ve gram (-) bakteriye kars1 in vitro etkilidir. Sefpodoksim hiicre
duvan sentezinin inhibisyonu yoluyla bakterisid etki g6sterir; beta-laktamazlara kargi oldukga

dayamkhdir,

Antibakteriyel spektrum:

Asagidaki mikroorganizmalar sefpodoksime karg: genellikle duyarhidir:

Streptococcus pneumoniae, Streptococcus spp. Propionibacterium acnes, Corynebacterium
diphteriae, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suslar),
Haemophilus parainfluenzae (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suslar), Moraxella
(Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suslar), Neisseria
meningitidis, Neisseria gonorrhoeae (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suglar),
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Citrobacter diversus, Salmonella spp., Providencia spp., Shigella spp., Pasteurella multocida,

Fusobacterium.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime orta derecede duyarlidir:

Metisiline duyarli stafilokoklar, Yersinia enterocolitica, Aeromonas hydrophila.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime direnglidir:

Enterobacter spp., Morganella morganii, Serratia marcescens, Citrobacter freundii,
Acinetobacter spp., Peptostreptokok, Enterokoklar, metisiline direngli stafilokoklar, JK grubu
Corynebacteria, Listeria monocytogenes, Pseudomonas spp., Acinetobacter spp., Clostridium

spp., Bacteroides fragilis.



5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel ozellikler
Sefpodoksim proksetil bir prodrug olup aktif metaboliti sefpodoksimdir. Oral uygulamay:

takiben, sefpodoksim proksetil gastrointestinal kanaldan emilir,

Bivotransformasyon:

Nonspesifik esteraziar tarafindan hizla bakterisid etkili sefpodoksime hidrolize olur.

Dagilim:

4-12 yas aras1 gocuklarda, 5 mg/kg tek doz uygulamasimi takiben, maksimum plazma
konsantrasyonu (Cpay) ortalama 2.6 mg/l ve bu konsantrasyona ulagsma stiresi (Tay) 2-4 saattir.
Iki yagin altindaki ¢ocuklarda, her 12 saatte bir 5 mg/kg olarak tekrarlanan doz uygulamasindan
ortalama 2 saat sonra elde edilen maksimum plazma konsantrasyonu 1-6 aylik bebeklerde 2.7
mg/l; 7 ay-2 yag arasinda 2 mg/I’dir. Her 12 saatte bir 5 mg/kg'lik tekrarlanan dozlar1 alan bir ay
ve 12 yas arasindaki hastalarda, kararli durumdaki reziduel sefpodoksim plazma konsantrasyonu
(Ci2h) 0.2 ve 0.3 mg/1 (1 ay-2 yas) ve 0.1 mg/l (2-12 yas)y’dir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yarilanma Omri ortalama 2.4 saattir. Sefpodoksimin %80’ de@ismemis olarak

idrarla atilir.

5.3. Klinik &ncesi giivenlilik verileri
Sefpodoksim proksetil rélatif olarak toksisite gostermeyen bir bilegiktir. Yiiriitiilen toksisite
¢alismalarinda, insanda oral antibiyotik olarak kullammini kisitlayacak higbir bulguya

rastlanmamustir.

Akut toksisite (oral uygulama )
LD, farelerde 8 g/kg’in ve siganlarda 4 g/kg’in iizerinde bulunmustur, Fisher siganlarinda, 1
g/kg ve daha yliksek dozlardan sonra feces kivaminda ve viicut agirhfinda gegici istenmeyen

etkiler ortaya ¢ikmistir. Kopeklerde 800 mg/kg’lik tek dozun toksik olmadigi gésterilmistir.



Kronik toksisite (oral uygulama)

Kronik toksisite aragtirmalar siganlarda 12 ay ve kopeklerde 6 ay siireyle gergeklestirilmigtir.
Maksimal giinliik dozlar, Wistar sicanlarinda 1000 mg/kg ve kopeklerde 400 mg/kg, yani
terap&tik dozun (3 - 6 mg/kg) ¢ok Oizerinde olmugtur. Wistar siganlarina 12 ay boyunca oral yolla
verilen 250, 500 ve 1000 mg/kg ile mortalite goriilmemistir. Sadece 1000 mg/kg’in tizerindeki bir
dozla istenmeyen gastrointestinal etkiler gdzlenmigtir; bunlar bashica fegesin yumusaklagmas: ve
cekumda dilatasyondur.

Fisher siganlarinda daha belirgin olan intestinal yan etkiler, sefpodoksimin antibakteriyel
etkisinin ve bunun sonucu ortaya ¢ikan intestinal flora degisikliklerinin sonucunda olugmustur.
Kopeklerde 6 ay siireyle oral yolla giinde 0, 25, 100 ve 400 mg/kg kullanilmasi ile mortalite

gérillmemistir. Degisime ugramamig madde sadece fegeste saptanmustir,

Ureme toksikolojisi:

Sicanlarda ve tavsaniarda yapilan embriyotoksisite arastirmalarinda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortaya ¢ikmamigtir. Sefpodoksim siganlarda fertilite aragtirmalarinda ve peri-
ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olusturmamigtir. Sicanlarda plasentadan gegtigi ve
siitte aktif madde veya metabolitlerinin gériildiigii saptanmistir. Insanlarda gebelikte kullanim ile

ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Mutajenite:

Cesitli sistemlerdeki kapsamli mutajenite arastirmalari negatif sonuglar vermistir.

Kanserojenite:

Kanserojenik potansiyel aragtirmalar1 bildirilmemistir.

Tiim Preklinik (Toksikolojik -Farmakolojik) g¢alisma verilerini kapsayan ve biiyiikler igin
sunulmug olan genis dosya bilgileri arasindan, g¢ocuklara uygulama ile ilgili olan bdliimler

asagida dzetlenmistir:

Akut ve tekrarlayan doz toksisitesi:

Siire Tiirler Yas Doz (mg/kg p.o)
Akut rat 4,7,14 veya 23 giin 4000

28 giin rat 3 hafia 60, 250, 1000
28 gitn kopek 3 hafta 100, 200

28 giin kopek 3 hafta 400
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Akut g¢alismada uygulamaya karsi higbir reaksiyon goriilmemistir. Ratta tekrarlanan doz
calismalarinda biiyitklerdekine benzer bulgulara (iist dozda, mindr hematolojik ve klinik kimya
degisikligi ile birlikte karaciger agichfinda azalma ve caecal genisleme) rastlanmigtir.
Képeklerde, biiyitk hayvanlarla yapilan g¢alismalardan elde edilen verilerde de oldugu gibi 400
mg/kg/giin doz uygulanan hayvanda goriilen karaciger degisikliinin disinda, 1 hayvanda hafif
hipertrofi gdzlenmistir. Bu glikojen birikimine bagh olarak ortaya ¢ikmaktadir ve dejenerasyon
gozlenmez. Biitlin bu degisikliklerin hafif oldugu yorumuna varilmigtir.

(Cogalma ¢ahgmalar::

500 mg/kg/gin p.o ‘a kadar olan dozlar kullanilmistir, ancak tavsanlarin barsak florasinda
sefalosporin uygulamasindan sonra olusan degisiklikler nedeniyle bu tiir i¢in, dzel protokol
uyarlanmigtir. Bu tiirlerde olasi embriyotoksik ve teratojenik etkileri arastirmayr miimkiin kilmak
i¢in 10 ve 30 mg/kg/giin dozlar ayr hayvan gruplarina 3 giinlitk periyodlarla uygulanmistir (6-8,
9-11, 12-14 ve 15-17. giinlerde). Bu ¢alismalarin higbirinde advers etkiye rastlanmamigtir. Bu
datayr desteklemek iizere, olas: embriyotoksik ve teratojenik etki icin ek bir ¢aligma farelerle
yiiriitiilmiistiir. 40, 200 ve 1000 mg/kg/giin p.o. dozlar, hamileligin 6-15.giinlerinde uygulanmisg,

hi¢gbir maternotoksik, embriyotoksik veya teratojenik etkiye rastlanmarnistir,

Sonug olarak, sefpodoksim proksetil pek ¢ok g¢alisma ile kiiglik (gocuk) rat ve kdpeklerde ve
ayrica ¢ogalma iizerine etkisi bakimindan da incelenmistir. Higbir advers etkiye rastlanmamigtir

ve sonuglar sefpodoksimin gocuklarda klinik kullanimini onaylamaktadsr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Hidroksipropilseliiloz LH11

Sodyum CMC

Sakkaroz

Laktoz monohidrat

Aspartam (E951)

Talk

Sodyum Kloriir

Potasyum sorbat

CMC Kalsiyum
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Sitrik asit monohidrat
Aerosil 200
Muz aromast

Vanilya aromas:

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik tzel uyarlar
Bu iiriin 25 ‘C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

Sulandirilarak hazirlanan siispansiyon 2-8'C’de 10 giin saklanabilir.

6.5 Ambalajin niteliZi ve icerigi
INFEX oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz 100 ml veya 150 ml isaret gizgisi bulunan

kahverengi cam sisede, 5 ml'lik 8l¢it kasig ile ambalajlanir,

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullamlmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve

aeany

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Celtis {la¢ San. ve Tic. A.S.

Tozkoparan Mah. General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Blm. 2/6
Giingdren/ISTANBUL

Tel: 0212 481 40 98

Fax: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI
225/54

9. iILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

ilk ruhsat tarihi: 24.06.2010
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHI

13



