KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SOMATULINE AUTOGEL 90 mg

Uzatilmis Salimli Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Kullanima Hazir Siringa

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Lanreotid (lanreotid asetat olarak bulunur)..............c.cvuee.... 90 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

Her bir kullanima hazir dolu enjektor, 90 mg’lik lanreotid enjeksiyon dozunu saglayacak
sekilde ¢dzeltinin her miligraminda 0,246 mg lanreotide karsilik gelen siiper doyurulmus

lanreotid asetat ¢ozeltisi igerir.

3. FARMASOTIK FORM
Uzatilmig Sahml Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Kullamma Hazir Siringa

Beyaz-soluk sar, yari kat1 formiilasyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapditik endikasyonlar

SOMATULINE AUTOGEL, ameliyat ve/ veya radyoterapi sonrast, biiyiime hormonu (GH)
ve insiilin benzeri biiyiime faktorii-1 (IGF-1) kan diizeyleri normal olmayan akromegali
hastalarimin  uzun donem tedavisinde endikedir. Akromegali ile karakterize klinik
semptomlarin tedavisinde ve ayrica karsinoid timérlerin klinik semptomlarinin tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Tedavinin baslangicinda

Akromegali

Onerilen baslangig dozu her 28 giinde bir uygulanan 60-120 mg’ dir.

Karsinoid tiimorler:
Onerilen baslangig dozu 28 giinde bir (4 hafta) 90 mg’ dur.
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Tedavinin adaptasyonunda:

Tedavi uzmanlagmus tinitelerde her hasta i¢in ayarlanmalidir.

Doz, semptomlardaki degisikliklerin degerlendirilmesi ve GH ile IGF-1 plazma diizeylerinin
gozlenmesiyle degerlendirilen yanita ve klinik semptomlara gore kisisellestirilebilir.

Akromegali:

GH ve IGF-1 konsantrasyonlar1 normalize oldugunda (GH < 1 ng/ml ve normalize edilen
IGF-1 ve/yada klinik semptomlarin kaybolmasi) doz azaltilmasi dnerilir.

GH konsantrasyonu 2.5 ng/ml ve 1 ng/ml arasinda oldugunda doz idame ettirilmesi dnerilir.
GH konsantrasyonu 2.5 ng/ml’den yiiksek oldugunda doz artirilmasi 6nerilir.

Somatostatin analogu ile kontrol altina alinan hastalar her 42 veya 56 giinde bir
SOMATULINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.

Karsinoid tiimorler:

Klinik semptomlarla degerlendirilen (ates basmasi ve yumusak gaita) yetersiz yamt
durumunda doz her 28 giinde (4 hafta) bir 120 mg’a artirilabilir.

Klinik semptomlarla degerlendirilen (ates basmasi ve yumusak gaita) yeterli yanit durumunda
doz her 28 giinde (4 hafta) bir 60 mg’a azaltilabilir.

Uygulama sekli:

SOMATULINE AUTOGEL, kal¢anin tist dig kadranina derin subkiitan yolla enjekte edilir.
Enjeksiyon saglik profesyonelince yapilmalidir. Ancak, SOMATULINE AUTOGEL
tiriiniiniin stabil dozunu alan hastalarda bir saglik profesyonelince uygun egitim sonrasi bir
baska kisi yada hastanin kendisi tarafindan uygulanabilir. Kendi kendine enjeksiyon
durumunda (self-enjeksiyon) enjeksiyon uylugun iist dig kismina yapilmahdir. Egitilmis kisi
yada hasta tarafindan uygulama kararina saglik profesyoneli karar vermelidir. Uygulama yeri
ne olursa olsun, deri hicbir zaman kivrilmamali ve igne deriye dik olarak tam uzunlukta
hizlica gegirilmelidir. Enjeksiyvon bdlgesi sag ve sol taraf arasi degistirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
(Bkz. boliim 5.2)

Pediyatrik popiilasyon:
SOMATULINE AUTOGEL’in ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili tecriibe giiniimiizde yoktur. Bu
nedenle, cocuklarda SOMATULINE AUTOGEL kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik Popiilasyon: Geriyatrik hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur. (Bkz.
boliim 5.2)
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4.3. Kontrendikasyonlar
Lanreotid veya benzer simftaki olan peptidlere kars1 veya igerigindeki yardimer maddelere
karsi agir1 duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve nlemleri

Lanreotid safra kesesinin motilitesini azaltir ve safra tag1 olusumuna yol acabilir. Bu nedenle
hastalar periyodik olarak gdzlenmelidir. Uzun siireli tedavilerde her 6 ayda bir safra kesesi
ekografisi dnerilir.

Insanlardaki ve hayvanlardaki farmakolojik ¢alismalar, lanreotidin somatostatin ve analoglari
gibi insiilin ve glukagon salgilanmasini inhibe edebilecegi gostermistir. Bu nedenle,
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi goren diyabetik hastalarda kan glukoz diizeylerinde
hafif ve gegici degisiklikler olusabilir. Bundan dolayi, lanreotid ile tedavi edilen hastalarda
hipoglisemi veya hiperglisemi goriilebilir. Kan glukoz diizeyleri gézlenmelidir ve diyabetik
hastalarin tedavisi buna gore ayarlanmalidir. Insiilin tedavisi goren hastalarda insiilin dozu
baslangigta %25 azaltilmali ve daha sonra kan glukoz seviyesine gore ayarlanmalidir.

Her ne kadar klinik hipotiroidizm nadirse de akromegalisi olan hastalarin tedavisi sirasinda
tiroid fonksiyonlarinda hafif azalmalar gorilmiistiir. Klinik olarak belirtildiginde tiroid
fonksiyon testlerinin yapilmasi onerilir.

Akromegalik hastalarda ve pirimitif tirotropik adenomasi olan hastalarda lanreotid kullanimi
hipofiz tiimér hacminin izlenmesine dair bir muafiyet olusturmaz.

Altta yatan kardiyak problemleri olmayan hastalarda lanreotid, bradikardi esigine ulasmadan
kalp atim hizinda azalmaya yol agabilir. Lanreotid tedavisinden 6nce kardiyak rahatsizliklan
olan hastalarda siniis bradikardi olusabilir. Bradikardisi olan hastalarda lanreotid ile tedavi
baslatilirken dikkatli olunmalidir.

Karsinoid tiimorlii hastalarda, obstruktif intestinal timdr varligi giderilmeden lanreotid recete
edilmemelidir.

Belirgin bir steatore g6zlenmesi, destekleyici tedavide recete edilen pankreatik ekstrenin
dozunun ayarlanmasim gerektirir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral siklosporinle birlikte lanreotid enjeksiyonunun uygulanmas: siklosporin kan diizeylerini
azaltir, bu nedenle siklosporin kan konsantrasyonlari gozlenmelidir. Lanreotid tedavisi
siiresince siklosporin dozu arttirilmali ve kan konsantrasyonu izlenmelidir; lanreotid tedavisi
bittikten sonra ise doz diigiiriilmelidir.

Insiilin, glitazonlar, repaglinid, siilfoniliireler ile beraber kullanimda hipoglisemi veya

hiperglisemi riski bulunmaktadir. Endojen glukagon salgisindaki azalmayi veya artmayi
takiben antidiyabetik tedavi 1htiyaci azalabilir veya artabilir. Hasta hipoglisemi riski
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nedeniyle bilgilendirilmelidir. Kendi kendine yapilan glisemik gozlem desteklenmeli ve
lanreotid ile tedavi sirasinda antidiyabetik tedavinin dozu adapte edilmelidir.

Plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanan ilaclarla etkilesim, lanreotidin serum
proteinlerine orta derecede baglanmasi nedeniyle beklenilmez.

Bradikardi indiikleyici ilaglarin (6rnegin beta blokérler) eszamanlh uygulanmasi, lanreotid ile
iligkili kalp atim hizindaki hafif azalmanin {izerinde aditif etki yapabilir. Bu eszamanl ilag
tedavilerinin doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Yayimlanmis mevcut sinirli veriler somatostatin analoglarinin, sitokrom P450 enzimleri ile
metabolize oldugu bilinen bilesenlerin metabolik klerensini azaltabilecegini belirtmektedir.
Bu, biiylime hormonunun baskilanmasina baghh olabilir. Lanreotidin bu etkiye sahip
olabilecegi hari¢ tutulamadigindan, baslica CYP3A4 ile metabolize olan diger ilaglar ve
diisik terapitik indekse sahip olan (6rmegin quinidine, terfenadin) ilaglar ile dikkatli
kullamlmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlardaki ¢aligsmalar herhangi bir teratojenik etki géstermemistir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve embriyonal/fetal gelisim ve dogum sonrasi
gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara y&nelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Lanreotide maruz kalmis olan gebelik sayis1 oldukga sinirh sayidadir.
Somatuline Autogel 90 mg gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik Dénemi

Sinirh sayida lanreotide gebelikte maruz kalma olgularina iligkin veriler, SOMATULINE
AUTOGEL'in gebelik lizerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun saghig iizerinde advers
etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri
elde edilmemistir. Hayvanlar tizerinde yapilan ¢caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim
/ dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler
oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Laktasyon Donemi

Lanreotid’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Lanreotid’in siit ile atilim
hayvanlar iizerinde arastinlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
SOMATULINE AUTOGEL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginmilip
ka¢imlmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve
SOMATULINE AUTOGEL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir

Ureme Yetenegi/ Fertilite
Insanlardaki terapétik dozlarin iistiindeki dozlarda, biiyiime hormonu (GH) salgilanmasinin
inhibisyonuna bagl olarak disi siganlarda azalmus fertilite gozlemlenmistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi, hastanin ara¢ ve makine kullamim yetenedi iizerine
etki etmez.

Ara¢ ve makine kullamm yetenegi lizerine etkisi olmadigi belirlenmekle birlikte
SOMATULINE AUTOGEL 90mg ile bag donmesi rapor edilmistir. Eger hasta etkilenmisse
ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik tolerans

SOMATULINE AUTOGEL ile klinik ¢aligmalarda g6zlemlenen yan etkiler, lanreotidin diger
uzatilmig salim formiilasyonlariyla gériilenler ile miktar ve kalite agisindan tutarhdir ve
¢ogunlukla gastrointestinaldir.

Akromegali hastalarinda yapilan SOMATULINE AUTOGEL klinik ¢alismalarinda,
hastalarin %80’inde en az bir adet yan etki goriilmiistiir. Bu yan etkilerin %50°den fazlas
gastrointestinal sistem rahatsizigi olarak siniflandinlmigtir. En yaygin rapor edilen yan
etkiler; diyare, karin agris1 ve bulantidir. Bu reaksiyonlar genellikle hafif ve gegicidir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

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).

Tetkikler:

Yaygin: artrmg ALT, anormal AST, anormal ALT, artmis kan bilirubin, artmus kan glukoz
diizeyi, artmis glukolize hemoglobin, kilo azalmasi

Yaygin olmayan: artmig AST, artmis kan alkalin fosfataz, anormal kan bilirubin, azalmis kan
sodyum diizeyi

Metabolizma ve beslenme hastahiklar
Yaygn: kan seker diizeyinde azalma
Yaygin olmayan: seker hastaligi (DM), kan seker diizeylerinde artis
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Psikiyatrik hastahklar
Yaygin olmayan: uykusuzluk

Sinir sistemi hastahiklan
Yaygin: Bas dénmesi, bas agrisi

Kardiyak hastahklar
Yaygin: siniis bradikardisi

Vaskiiler Hastalhiklar
Yaygin olmayan: ates basmasi

Gastrointestinal sistem hastahklar

Cok yaygin: diyare, karin agrisi

Yaygin: bulanti, kusma, kabizlik, gaz, bilirubin artisi, karin sisligi, karin rahatsizhig,
hazimsizlik

Yaygin olmayan: gaitada renk degisikligi

Karaciger ve safra yollarn hastaliklan
Cok yaygin: Kolelitivazis (safra kesesi tag olusumu)
Yaygin: safra kesesi geniglemesi

Deri ve subkiitan doku hastaliklar
Yaygin: sa¢ dokiilmesi, hipotrikoz

Genel hastaliklar
Yaygin: yorgunluk, enjeksiyon bélgesinde reaksiyon (agn, kitle, sertlik, deri nodiilii, kasinti)
Yaygin olmayan: asteni

4.9. Doz asim ve tedavisi
Klinik ¢aligmalarda lanreotid tedaviye iliskin ciddi yan etkiler olmadan giinde 15 mg dozuna
kadar uygulanmistir. Eger, asir1 dozaj olusursa, semptomatik tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Antigrowth hormon
ATC Kodu: HO1C B03

Lanreotid dogal somatostatinin bir oktapeptid analogudur. Somatostatin gibi, lanreotid degisik
endokrin, noroendokrin, ekzokrin ve parakrin fonksiyonlarin bir inhibitdriidiir. Insan
somatostatin reseptorleri (SSTR) 2, 3 ve 5 igin yiiksek baglanma afinitesi gosterirken, SSTR 1
ve 4 icin afinitesi azdir. Ilacin SSTR 2 ve 5° deki aktivitesi biiyiime hormonu (GH)
inhibisyonundan sorumlu oldugu diisiiniilen birincil mekanizmadir.
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Insiilin ile kiyaslandiginda biiylime hormonu salgilanmas: iizerindeki belirgin segciciligi bu
iriinii akromegali tedavisi i¢in uygun hale getirmektedir.

Lanreotid, somatostatin gibi genel ekzokrin antisekretuvar etki gosterir. Motilinin bazal
salgilanmasini, gastrik inhibitor peptidi ve pankreatik polipeptidin salgilanmasini inhibe eder
fakat, aghik sekretin ve gastrin salgilanmasi lizerinde anlamli bir etkisi yoktur. Lanreotid
superior mezenterik arter kan akig1 ve portal vendz kan akiginda yemekle uyarilan artiglari,
onemli derecede inhibe eder. Lanreotid, prostaglandin E1 ile stimiile olan jejunum su
sekresyonunu anlaml derecede azaltir. Lanreotid, uzun siire tedavi géren hastalarda prolaktin
diizeylerini diisiirlir. Lanreotid aktivitesini naturel somatostatinden daha potent olarak daha
uzun siire gosterir.

Lanreotidin intestinal ekzokrinlerin, sindirim hormonlarinin salgilanmasini ve hiicresel
proliferasyon mekanizmasini inhibe edici etkisi, dzellikle karsinoidler olmak iizere sindirim
sistemindeki endokrin tiimérlerinin semptomatik tedavisinde uygulanmas: ilgi ¢ekicidir.
Lanreotid agik bir sekilde somatostatinden daha aktiftir ve daha uzun etki siiresine sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Her 28 giinde bir verilen SOMATULINE AUTOGEL 60, 90 ve 120 mg’ 1n ii¢ derin subkiitan
enjeksiyonundan sonra elde edilen lanreotid serum diizeylerinin sirasiyla 14, 10 veya 7 giinde
bir intramiiskiiler verilen lanreotid 30 mg uzatilmis salimimlh mikropartikiilleriyle (Somatuline
LA) onceden tedavi goren akromegali hastalarinda elde edilen kararli serum diizeylerine
benzedigi tespit edilmistir.

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg'in saghkli goniillilere derin deri alti enjeksiyonu
sonrasinda ortalama lanreotid konsantrasyonu maksimum serum konsantrasyonu olan 8,39
ng/mL’ye kadar yilikselmistir. Bu Cpas degerine uygulamadan 12 saat sonra ulasilmustir.
Enjeksiyondan 4 hafta sonra serum seviyelerinin ortalamasi 1,11 ng/mL ve mutlak
biyoyararlanim % 69,0 olarak saptanmustir.

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg'in akromegali hastalarina derin deri alti enjeksiyonu
sonrasinda ortalama lanreotid konsantrasyonu maksimum serum konsantrasyonu olan 3,5
ng/mL’ye kadar yilikselmistir. Bu Cpas degerine uygulamadan 6 saat sonra ulasilmstir.
Enjeksiyondan 4 hafta sonra serum seviyelerinin ortalamasi 1,0 ng/mL olarak saptanmuistir.

Kararli durum lanreotid serum seviyesine her 4 haftada bir yapilan 4 enjeksiyon sonrasinda
ulasilmistir. Her 4 haftada bir tekrarlayan dozlar sonrasinda kararli duruma ulasildiginda
ortalama Cpas 90mg lanreotid uygulamasi ig¢in 5,7 ng/ml ve ortalama Cp;, 2,5 ng/ml olarak
kaydedilmistir. Dalgalanma indeksi ise orta diizeyde degiskenlik gostermekte olup %81-108
olarak bulunmustur.

Dagihim
Saghkli goniillilerde intravendz uygulama sonrasinda lanreotidin farmakokinetik
parametreleri 16,1 litrelik kararli bir dagilma hacmiyle simrh ekstravaskiiler dagilim gosterir.
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Biyotransformasyon
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg'in saglikl goniillilere derin deri alti enjeksiyonu
sonrasinda lanreotid pik serum seviyesinden birinci derece kinetige uygun olarak azalmistir.
Terminal eliminasyon yan 6mrii 27,4 giin olarak saptanmustir.

Saglikli goniilliilerde intravendz uygulama sonrasinda total klerens 23,7 litre/ saat, terminal
yarilanma 6mrii 1,14 saat ve viicutta ortalama kalis siiresi ise, 0,68 saattir.

Eliminasyonu degerlendiren ¢aligmalarda, lanreotidin % 5°ten daha azimin idrar ile atildigim
ve feceste %0,5°'ten daha az miktarda saptanmasi da kismen safra itrahinin s6z konusu
oldugunu gostermektedir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum
Boylelikle, SOMATULINE AUTOGEL 90'in derin deri alti uygulanmasindan sonra linear
farmakokinetik salim profili gézlenmektedir.

Bibrek/karaciger yvetmezligi:

Siddetli renal yetmezligi olan kisiler yarilanma omrii ve EAA (egri alti alani)’da artigla
lanreotidin total serum klerensinde yaklasik olarak 2 kat azalma gdstermistir. Orta/agir
karaciger hasari bulunan hastalarda klerenste %30 oraninda diislis g&zlenmistir. Hepatik
yetmezligin herhangi bir asamasinda olan hastalarda, dagilim hacmi ve ortalama kanda kalig
siiresi artmigtir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozunun ayarlanmasi gerekmez.
Bu popiilasyonda serum lanreotid konsantrasyonunun saglikli bireylerde giivenli bir sekilde
tolere edilebilen doz araliginda olmas: beklenmektedir.

Geriyatrik Popiilasyon:

Yash kisiler, ortalama kalig siiresi ve yarilanma omriinde saglikli geng kisilere kiyasla artis
gosterir. Lanreotidin genis terapotik penceresi nedeniyle, bu durumlarda baslangi¢ dozunun
degisikligi gerekli degildir. Bu popiilasyonda serum lanreotid konsantrasyonunun saglikli
bireylerde giivenli bir sekilde tolere edilebilen doz araliginda olmasi beklenmektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Fare ve sicanlarda gerceklestirilen karsinojenik biyoassay calismalarinda, hayvanlara insan
terapstik  dozlarinin  istiinde dozlar uygulandiginda, sistemik neoplastik degisiklikler
gozlenmemistir. Insanlardaki ayhik dozlamayla kiyaslanabilen, hayvanlarda artan doz
sikhiginda (giinliik) enjeksiyon bolgesinde subkiitandz tiimér gézlenme sikhifinda bir artig
gerceklesmistir. Ancak bu durum klinik olarak iligskilendirilememektedir.

In vivo ve in vitro standart testlerde, lanreotid herhangi bir genetoksik potansiyel
gostermemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su, asetik asit (pH ayarlamasi igin)

6.2.Gecimsizlikler
SOMATULINE AUTOGEL enjeksiyon sirasinda diger tibbi ilaglar ile karnistirilmamalidir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay
Koruyucu laminath ambalaj agildiktan sonra, iiriin hemen uygulanmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Orijinal ambalaji iginde 2°C- 8°C (buzdolabinda) saklanmalidir. Orjinal primer ambalajinda
saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

SOMATULINE AUTOGEL kullanima hazir siringa igerisinde bulunan; lanreotidin
beyazimsi, yari saydam bir jel halinde asir1 doygun c¢ozeltisidir. SOMATULINE AUTOGEL,
paslanmaz ¢elik igne, plastik igne kilifi (LDPE) ve piston tapa (bromobutil kaucuk) ile
otomatik giivenlik sistemli kullanima hazir siringa ig¢inde temin edilir.

Kullanima hazir siringa, lamine edilmis ambalaj (polietilen teraftalat /aliiminyum, polietilen
laminat) ve karton kutu i¢inde ambalajlanmistir.

Bir kutu otomatik giivenlik sistemli 0,5ml kullamima hazir siringa ve bir igne (1.2 mm x
20mm) icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler

Sadece tek bir kullamm igindir. Ag¢ildiktan sonra hemen kullamlmalidir. Enjeksiyonun tam
olarak Kullanma Talimatinda yer alan talimatlara gore ger¢eklesmesi onemlidir. Laminatl
ambalaj agilmis veya zarar gérmiigse lriinti kullanmaymiz. Kullanilmamis olan {iriinler ya da
atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi™” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir. Kullanilmamis olan iiriinler ya da
atik materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok, No:3, D:2-3, 06520,
Cankaya/ Ankara/ Tiirkiye

Tel: 031221962 19

Faks: 0 312219 60 10

e-mail: info@genilac.com
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8. RUHSAT NUMARASI
118/40

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
13/09/2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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