KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
XEIMER 10 mg film fablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:

Memantin hidroklorir 10.00 mg
(serbest baz memantin 8.31 mg)

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 109.50 mg

Yardimci maddelerin listesi i¢in bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Film Tablet
Film tabletler, bir yiizi ¢entikli, oblong, beyainfikapl tabletlerdir

Tabletler git olarak yariya bolunebilir.

4. KLINiK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Orta vesiddetli evre Alzheimer hastgii tedavisinde kullantlir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve silresi:

Tedavi, Alzheimer hasta tani ve tedavisinde deneyimli bir hekim tarafindslatiimali ve
kontrol edilmelidir. Tedaviye sadece, hastanin i&gpasini duzenli olarak izleyecek bir
bakicinin variginda balanmalidir. Tani, gtincel rehberlerghaltusunda yapiimaldir.

Memantinin tolere edilmesi ve dozlamasi, tercibegati balangicindan sonraki t¢ ay icinde
duzenli araliklarla dgerlendiriimelidir. Sonrasinda, memantiningkadigl klinik yarar ve
hastanin tedaviye toleransi guncel klinik rehberldogrultusunda duzenli olarak
deserlendirilmelidir. Terapotik fayda olumlu ol@gu ve hasta memantinin iyi tolere @it

surece, idame tedavisine devam edilebilir. Ter&pétkinin artik olmadiina dair bir kanit
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Yetikinler:

Doz titrasyonu

Onerilen maksimum giinlik doz giunde 20 mg'dstenmeyen etki riskini azaltmak igin,
idame dozuna ilk ¢ hafta boyunca, haftada 5 mgiliklarla su sekilde ulgiimalidir:
1. hafta (gun 1-7):

Hasta 7 gun boyunca, giinde, 10 mg’lik bir film &iol yarisini almalidir.

2. hafta (gun 8-14):

Hasta 7 giin boyunca, ginde, bir 10 mg film tadiegadir.

3. hafta (gun 15-21):

Hasta 7 giin boyunca, giinde, bir buguk 10 mg filohetaalmalidir.

4. haftadan itibaren:

Hasta gunde iki adet 10 mg film tablet almalidir.

Idame dozu:

Onerilen idame dozu giinde 20 mg’dir.

Uygulamasekli:
XEIMER giinde bir defa ve her giin ayni saatte alinmalfdbletler yemeklerle veya ayri

olarak alinabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi: Hafif siddette bobrek yetmezii olan hastalarda (kreatinin klirensi 50-80
ml/dak) doz ayarlamasi gerekmez. Qyiddette bobrek yetmezii olan hastalarda (kreatinin

klirensi 30-49 ml/dak) giinlik doz 10 mg olmalidiedavinin en az 7 guinu boyunca iyi tolere
edilirse, standart titrasyon programi uygulanmakukayla, gunlik doz, 20 mg dizeyine
arttirilabilir. Agir bébrek yetmezgi olan hastalar (kreatinin klerensi 5-29 ml/dakihiginlik

doz 10 mg olmahdir.

Karaciger yetmezligi: Hafif veya ortasiddette karag@er yetmezlgi olan hastalarda (Child-
Pugh A ve Child-Pugh B) doz ayarlamasina gerek wolkAgir karacger yetmezlgi olan
hastalarda memantin kullanimi hakkinda veri bulumadgadir. Air karacger yetmezigi

olan hastalarda XiIMER kullanimi énerilmez.

Pediyatrik populasyon: Memantinin cocuklar ve adolesanlar tzerindeki glililenve

etkinligi saptanmanstir. Bu nedenle 18 yandan kicuk cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
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Geriyatrik populasyon: Yapilan klinik calsmalara gére, 65 yalstl hastalara dnerilen doz,

yukarida anlatild@y bicimde, giinde 20 mg'dir (gtinde bir kez iki ad6tmg film tablet).

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangiékas! asiri duyarliligi olan hastalarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Epilepsisi, gecmginde konvilsiyon 6ykisiu veya epilepsiygilieni olan hastalarda dikkatli

olunmalidir.

Amantadin, ketamin veya dekstrometorfan gibi NMDAntagonistleri ile birlikte
kullanimindan kacinilmalidir. Bu bii&ler memantin ile ayni reseptor sistemine etkipedi
advers etkilerin (6zellikle santral sinir sisten iliskili olanlar) daha sik ya da daha kuvvetli
gorulmesine sebep olabilibKz. 4.5 Dger tibbi Grinler ile etkilgimler ve dger etkilgim
sekilleri).

Idrar pH’sini yiikselten faktorler var isekg. 5.2 “Eliminasyon) hastanin dikkatli izlenmesi
gerekebilir. Bu faktorler diyetteki kokli gsim (6rnezin etoburluktan vejetaryen diyete geci
gibi) veya alkalizan mide tamponlarinin gok mik&rdlinmasini iceriridrar pH’si ayrica
renal tibuler asidoz (RTA) veyRBroteus bacterianin neden oldgu ciddi Griner sistem

enfeksiyonlari ile de yikselebilir.

Bircok klinik calismada yakin tarinte gecirilgnimiyokard enfarktlisii, kompanse edilmgmi
konjestif kalp yetmezfii (New York Kalp Cemiyeti (NYHA) endeks IlI-IV) vey kontrol
altinda olmayan hipertansiyonlu hastalar ggaé dgi birakilmstir. Sonug olarak, sinirli veri
mevcut oldgundan bu durumdaki hastalar yakin gozlem altindanglwrulmalidir.

XEIMER 10 mg film tabletler, yardimci madde olarakttek monohidrat icerir. Galaktoz

intoleransi, Lapp laktaz yetmegiliveya glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu gibi seygékilen

kalitsal sorunlari olan hastalar bu ilaci almamalid
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4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Memantinin farmakolojik etkileri ve etki mekanizmasedeni ile gagidaki etkilesmeler

olusabilir:

Memantinin etkisekli sebebiyle; L-dopa, dopaminerjik agonistler argtikolinerjiklerin
etkileri, memantin gibi NMDA antagonistleri ile bkte kullanildiginda artabilir.
BarbitUratlarin ve néroleptiklerin etkilerini azaltilir. Memantinin antispazmodik
ajanlar, dantrolen veya baklofen ile birlikte kulieni; etkilerini modifiye edebilir ve doz
ayarlamasi gerektirebilir.

Farmakotoksik psikoz riski nedeni ile memantininaaadin ile birlikte kullanimindan
kacinilmahdir. Her iki madde de NMDA-antagonigtidAyni yaklgim ketamin ve
dekstrometorfan igin de gegerli olabilibkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlem)eri
Memantin ve fenitoinin kombine kullaniminin olagkine iliskin yayinlanmg bir tane
vaka raporu bulunmaktadir.

Amantadin ile ayni renal katyonik stgici sistemini kullanan simetidin, ranitidin,
prokainamid, kinidin, kinin ve nikotin de muhtenméarak memantin ile etkitgp, plazma
duzeyinde artiriski olusturabilir.

Memantin, hidroklorotiazid (HCT) veya HCT’li herhginbir kombinasyon ile birlikte
kullanilirsa, HCT serum seviyesinde azalma muhtdmel

Pazarlama sonrasi deneyimlerde varfarin ile beliktemantin kullanan hastalarda INR
(Uluslararasi normalize edilgnoran) artg1 olan izole durumlar rapor edilgtir. Nedensel
bir iliski kurulmams olsa da oral antikoagtlanlarla birlikte tedaviledihastalar icin
protrombin zamaninin veya INR’nin yakindan izlenntagsiye edilmektedir.

Karbonik anhidraz inhibitorleri ve sodyum bikarbona kullaniminda klerens débilir.

Salikli geng gondllilerde yuratilen tek-doz farmakodtik calgmalarinda memantin ile

gliburid/metformin kombinasyonu veya donezepil arda anlamli bir ila¢ etkik@mi

gOzlenmenmtir.

Salikli genc¢ gonullulerde yaratilen bir klinikk cafnada, memantinin  galantamin

farmakokinetgi Gzerinde hicbir anlamli etkisi g6zlenmestii.

Memantin; CYP1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavireien monoksijenaz, epoksit hidrolaz

veya stulfasyonin vitro olarak inhibe etmeniir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Etkilesim calsmasi yapiimangtir.
Pediyatrik populasyon:

Etkilesim calsmasi yapiimangtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi “C” dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (kontrasepsiyon)
Memantinin gebelikte kullaniminagkin klinik bilgi mevcut deildir.

Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veyal/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gefim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (b&Z3).
Insanlara yonelik potansiyel riski bilinmemektedir.

XEIMER gerekli olmadikc¢a gebelik doneminde kullaniinaduatr.

Gebelik donemi
Insanlardaki potansiyel riski bilinmemektedir. Mertiankesinlikle gerekli olmadikca
gebelikte kullaniilmamalidir.

Laktasyon donemi
Memantinin insan stttne geigie iliskin bilgi yoktur. Ancak, maddenin lipofilitesi nedeile

bunun olmasi muhtemeldir. Memantin kullanan kadiatazirmemelidir.

Ureme yetengi/fertilite
Hayvan cakmalari, insanlardakinesié veya az daha ytuksek maruziyet diizeylerinde raim
blyumede azalma afturdusuna saret etmektedirlfkz. 5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verilgri

4.7. Ara¢ ve makina kullanimi tGzerindeki etkiler

Orta vesiddetli Alzheimer hastaln genellikle araba kullanma performansinin veya imak
kullanma yetengnin azalmasina neden olur. Buna ilave olarak, nmemia araba ve makine
kullanma yetengine az veya orta derecede etkisi vardir. Bu nedagéktan tedavi goren

hastalarin dikkatli olmalari konusunda uyariimaggrekmektedir.
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4.8.1stenmeyen etkiler

Hafif, orta vesiddetli demansta yapilan ve memantin ile tedavieediL784 ve plasebo ile
tedavi edilen 1595 hastayi kapsayan klinikggaélarda memantin ile gorilen advers olaylarin
toplam insidans orani plasebo ile gorulenlerderklifde gostermemytir; advers olaylar
genellikle hafif ve ortasiddettedir. Memantin grubunda plasebo grubundana dalksek
insidans ile en sik ojan advers olaylar: sersemlik hali (sirasiyla %638)% ba agrisi
(%5.2-%3.9), kabizlik (%4.6-%2.6), uyuklama hali 3% %?2.2) ve hipertansiyon (%4.1-
%2.8).

Asagidaki tabloda listelenen advers ila¢ reaksiyontaemantinin klinik cakmalarindan ve
tibbin hizmetine sunumundan itibaren toplagtmi Her siklik grubunda istenmeyen etkiler
ciddiyetteki azalmaya gore sunulghur.

Advers etkiler sistem-organ sinifina gane esaslar kullanilarak siralandiriimaktadir: cok
yaygin & 1/10), yaygin ¥ 1/100 - <1/10), yaygin olmayar (1/1,000 - <1/100), seyrek
(>1/10,000 - < 1/,1000), ¢cok seyrek (< 1/10,000))nhieyen (mevcut veriden tahmin
edilemeyen).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar Yaygin olmayan Maetdeksiyonlari
Bagisiklik sistemi bozukluklari Yaygin Hipersensitivite
Yaygin Uyuklama hali
Psikiyatrik hastaliklar Yaygin olmayan Konftizyon
Yaygin olmayan Haliisinasybn
Bilinmeyen Psikotik reaksiyonlar
Yaygin Sersemlik hali
Sinir sistemi hastaliklar Yaygin De_pqe_bozukluklgp_
Yaygin olmayan Yuruyianormalliligi
Cok seyrek Nobetler
Kardiyak hastaliklar Yaygin olmayan Kardiyak yetmezlik
. Yaygin Hipertansiyon
Vaskuler hastaliklar Yaygin olmayan Venoz tromboz/tromboembolizm
Solunum sistemi, giiis ve Yaygin Dispne
mediastinal hastaliklar
Yaygin Kabizlik
Gastrointestinal hastaliklar Yaygin olmayan Kusma
Bilinmiyor Pankreatit
. Yaygin Artmg karacger fonksiyon testi
Hepato-bilier hastaliklar — .
Bilinmeyen Hepatit
Genel bozukluklar ve uygulama| Yaygin Bg agrisi
bdlgesine ilskin hastaliklar Yaygin olmayan Yorgunluk

'Haliisinasyonlar gaunluklasiddetli Alzheimer hastalarinda gézlemlestiri

’Pazarlama sonrasi deneyimlerde bildirilen izoleichlar.
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Alzheimer hastafii, depresyon, intihar giincesi ve intihar ile i$kilendirilmistir. Pazarlama

sonrasi deneyimlerde memantin ile tedavi edilemath@sla bu olaylar bildirilngtir.

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Klinik calismalarda veya pazarlama sonragmalarda elde edilesia doz ile ilgili deneyim

sinirhdir.

SemptomlarGoéreceli buyik s@ri dozlar (sirasi ile 3 gin sireyle ginde 200 radl05 mg)
ya sadece yorgunluk, gucsuzlik vel/veya diyare semigri ile iliskilendirilmistir ya da
hicbir semptom gorilmentir. ilaci 140 mg'in altinda veya bilinmeyen dozda alastalar,
santral sinir sistemi (konfliizyon, uyuklama, uykwsipasi, vertigo, ajitasyon, saldirganlik,
haltsinasyon ve yirtygibozukluklar) ve/lveya gastrointestinal (kusma wgak) kaynakli

semptomlar gostermtir.

En u¢ doz sami vakasinda, hasta oral yolla toplam 2000 mg nméimaalimindan sonra
santral sinir sistemi tizerine etkiler ile (10 gioma ve ardindan diplopi ve ajitasyon) hayatta
kalmistir. Hasta semptomatik tedavi ve plazmaferez gimiHasta daimi sekel kalmadan

iyilesmistir.

Baska bir biyuk doz @mi vakasinda da hastasgans ve iyilesmistir. Hasta oral yolla 400
mg memantin almngtir. Hasta, huzursuzluk, psikoz, gorsel halusinatm prokonvulsiflik,

uyuklama hali, stupor ve biling kaybi gibi sansalir sistemi semptomlari yamstir.

Tedavi:Doz gimi durumunda, tedavi semptomatik olmalidir. Zemrhe veya dozsami icin
spesifik bir antidot mevcut @gdir. ilag maddesini uzakjirmak icin standard klinik
prosedurler, 6rn. gastrik lavaj, aktif komur (patsel entero-hepatik geri dogiin

durdurulmasi), idrarin asigerilmesi, zorunlu ditirez uygun olagekilde kullaniimahdir.

Genel santral sinir sistemila uyarilmasina dair belirtiler veya semptomlarsaa dikkatli

semptomatik klinik tedavi diintlmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Antidemans ilaglari, ATC ko06DX01
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Ozellikle N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorleriride glutamaterjik nérotransmisyon
fonksiyon bozuklgunun, nérodejeneratif demansta semptomlarin ogdgraasi ve hastaiin
ilerlemesine katkida bulunguna dair gittikge artan kanitlar mevcuttur.

Memantin; voltaj-b@mli, orta afiniteli ve kompetitif olmayan bir N-rieD-aspartat
(NMDA) reseptor antagonistidir. Patolojik olarak kg@élmg, néron glev kaybina yol
acabilen, glutamat tonik seviyelerinin etkilerinodtle eder.

Klinik calismalar: Orta ve siddetli Alzheimer hastalarinda (MMSE-Mini mental rdm
muayenesi bgangic toplam skorlari 3-14 olan) yapilan bir palomonoterapi ¢cajmasina
ayaktan tedavi goren 252 hasta dahil ediimi Calisma, 6 ayda, memantin tedavisinin,
plaseboya kiyasla, yararl etkileri oglinu gostermgiir (CIBIC-plus (Klinisyenin gorgmeye
dayall d&isim izlenimi): p=0.025; ADCS-ADLsev (Alzheimer Hasta isbirligi Calismasi-
Gunluk ygam aktiviteleri): p=0.003; SIBiddetli yikim 6l¢gi p=0.002 icin gdzlemlenen

vakalarin analizi).

Hafif ve ortasiddette Alzheimer hasta@ (MMSE balangi¢ toplam skorlari 10 — 22 olan)
tedavisinde memantin pivotal monoterapi gaksina 403 hasta dahil ediktm. Memantin ile
tedavi edilen hastalar, plasebo ile tedavi edilastdlara goresu primer sonlanma noktalari
acisindan istatistiksel olarak anlampékilde daha iyi etki gosterstir: 24. haftada (LOCF-
Ileri tasinmis son godzlem), ADAS-cog (Alzheimer hasgaldezerlendirme 6lggi) (p=0.003)
ve CIBIC-plus (p=0.004). Hafif ve ortaddetli Alzheimer Hastaginin bir bgka monoterapi
calismasina toplam 470 hasta (MMSEslagic toplam skorlan 11 — 23) randomize
edilmistir. Prospektif olarak tanimlangiprimer analizde, 24. haftada primer etkinlik

sonlanma noktasinda istatistiksel olarak anlapyaa bir dgere ulailmamstir.

Orta vesiddetli Alzheimer hastagn (MMSE toplam skorlari <20) olan hastalarla yutétii6
farkli faz 1, plasebo kontrolll, 6 aylik camadaki (monoterapi camalan ve
asetilkolinesteraz inhibitorlerinin stabil bir doru alan hastalarin katifg calsmalar dahil)
hastalarin meta-analizi, memantin tedavisinin, kitignglobal ve fonksiyonel alanlarda
istatistiksel olarak anlamkekilde daha iyi etki olgturdusunu gosterngtir. Hastalar bu (g
alanda gzamanli meydana gelen kotghee ile tanimlandsinda, sonuclar, plasebo verilen

bircok hastada bu kotigemenin memantin tedavisi géren hastalarin iki kaklinde ortaya
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cikmasi ile, memantinin kétuye ggdionleyici etkisinin, istatistiksel olarak anlandidugunu
gostermgtir (%21 ve %11, p<0.0001).

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim: Memantin yaklatk %100’'luk mutlak biyoyararlanima sahiptirmaks deseri 3-8

saattir. Memantin emilimi gida alimindan etkilenmez

Dagilim: Gunlik olarak alinan 20 mg dozlar, 70-150 ng/mb-Q. pmol) arasinda ¢den
kisiye blyuk dgisim gosteren sabit durum plazma konsantrasyonlarsanlanmtir. 5-30
mg’lik gunluk dozlar alindinda, ortalama beyin omurilik sivisi (BOS)/serunaror0.52
olarak hesaplanmtir. Dagilim hacmi yaklaik 10 I/kg'dir. Memantinin % 45’'i plazma

proteinlerine bglanir.

Biyotransformasyon:insanlarda dokamdaki memantinle ifkili maddelerin % 80’i ana

bilesik bicimindedir.insanlardaki ana metabolitler N-3,5-dimetil-gludantd- ve 6-hidroksi-

memantin izomerik kagimi ve 1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantandir.

Bu metabolitlerin hicbirinin NMDA-antagonisti akitesi yoktur. /n vitro calsmalarda
sitokrom P450 enzimlerinin katalizlgglimetabolizma tespit edilmextir.

Oral yoldan alinart“C-memantin ile yapilan bir cainada, %99'dan fazlasi renal yoldan

olmak Uzere dozun ortalama %84’ 20 gun icerisetdenistir.

Eliminasyon:Memantin terminal yari dmrii() 60-100 saattir. Monoeksponansiyel bicimde
elimine olur. Normal bobrek fonksiyonuna sahip dtilérde, toplam klerens (Gi) 170

ml/dak/1.73 ridir ve toplam renal klirensin bir kismi tiibiilerksesyon ile sglanir.

Renal klerens, muhtemelen katyon nakil proteinlasitasiyla, tibuler reabsorbsiyonu da
icerir. Memantinin renal eliminasyon hizi alkalrad kosullarinda 7-9 faktor azaltilabilibkz.
4.4 Ozel kullanim uyarilart ve oOnlemlgrildrar alkalizasyonu, diyetteki kokli gigim
(6rnezin etoburluktan vejetaryen diyete gegibi) veya alkalizan mide tamponlarinin ¢ok

miktarda alinmasi sonucu gAbilir.
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Dogrusallik: Gonullilerde yapilan ¢aimalarda, 10-40 mg’'lik dozlarda lineer farmakokiketi
gOsterdgi saptanmtir.

Farmakokinetik/farmakodinamik gkisi: Ginde 20 mg memantin dozunda, beyin omurilik

sivisi (BOS) seviyeleri memantinin frontal kortek6t5 pumol olan;kdeserini (ki = inhibisyon

sabiti) kagllamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sicanlarda yapilan kisa donem galalarinda, memantin benzergdr NMDA-antagonistleri
gibi, sadece c¢ok yuksek dizeyde serum konsantresyom neden olan dozlardan sonra,
ndronal vakuolizasyon ve nekroz (Olney lezyonlatgsturmustur. Ataksi ve dier preklinik
isaretler, vakuolizasyon ve nekrozdan dnce goériulnugkt&emirgen ve kemirgen olmayan
deney hayvanlarinda uzun sireli yapilan sgadlarda bu etkiler gorilmeginden, bu

bulgularin klinik b&glantisi bilinmemektedir.

Tekrarlanan doz toksisite cghalarinda kemirgenlerde ve kopeklerde, okuletigldikler
gozlemlenmgtir fakat bu durum maymunlarda gorilmetiti Memantin ile yapilan klinik
calismalarda, 0zgun oftalmoskopik incelemeler, herhabgi okuler deisikligi ortaya

koymamstir.

Lizozomlarda memantin birikimine Bl olarak pulmoner makrofajlardaki fosfolipidoz,
kemirgenlerde goOzlemlensgtir. Bu etki, katyonik amfifilik 6zellikteki diéer ilacglarla da
gorulmektedir. Bu birikme ile akgerlerde gorilen vakuolizasyon arasinda bgkilolmasi

olasidir. Etki, kemirgenlerde, sadece ylksek ddalagorilmektedir. Bu bulgularin klinik

baglantisi bilinmemektedir.

Memantin ile yapilan standart deneyler sonucu, tgksisite gbzlenmengiir. Fareler ve
sicanlarda, d6mur boyu yapilan gatalarda, hicbir karsinojenite bulgusuna rastlanngami
Memantin, maternal toksik dozlarda dahi, sicanlanda tawanlarda teratojenik etki

gostermem ve Uretkenlge iliskin hicbir advers etki saptanmaghr.

Sicanlarda, insanlara uygulanan dizeydeki dozladegser veya biraz yiksek oranlarda

yapilan uygulamalarda, fetal bliyumenin azaldoralmistar.
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6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Mikrokristalize selltiloz

Susuz kolloidal silika

Talk

Magnezyum stearat

Metakrilik asit-etil akrilat
Simetikon emulsiyon

Triasetin

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzi PVC/PE/PVDC blister, ger yuzu aluminyum folyo kapli ambalajlarda.
Her bir karton kutu 100 film tablet icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolt Yonetmegline uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiicukcekmecd$TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24
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8. RUHSAT NUMARASI
238/60

9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 23.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TAR iHI
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