Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/121/anko-I-500mg-iv-infuzyon-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1XA01

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

KISA URUN BILGIisi

ANKO-L 500 mg IV Infiizyon Cézeltisi igin Liyofilize Toz Iceren Flakon

. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

cozeltisi-icin-liyofilize-t

Etkin madde: Her flakon 500 mg vankomisin baza egdefer miktarda vankomisift hidrokloriir

icerir.
Yardimer madde(ler): Yardimer maddeler igin 6.1°e bakinz.

. FARMASOTIK FORM

Infiizyon gozeltisi igin liyofilize toz igeren flakon

Flakon, beyaz veya beyazimsi liyofilize kiitle igerir.

Vankomisin, Nocardia orientalis’in (eskiden Streptomyces orientalis olarak
suslarindan elde edilen amfoterik glikopeptit yapida bir antimikrobiy
Vankomisinin, birgok gram pozitif organizmalara kars: bakterisidal etkisi vardir.
|

Vankomisin, penisilin ve sefalosporinler gibi daha az toksik olan diger etkili

tlinen) belli
maddedir.

timikrobiyal

ilaglarin tedavi edemedigi, duyarl: gram pozitif organizmalarin, yasami tehdit ed¢n potansiyel
enfeksiyonlarinda kullanilmaktadir. Vankomisin, yaklagik olarak tiim stafilokoklarin duyarl

oldugu bir ilagtir, spesifik bir endikasyonun oldugu hastalarda direncin
olasiligim en aza indirmek igin kullamlir. Vankomisin, metisiline direngli
enfeksiyonda bir segenektir.

Stafilokokal Enfeksiyonlar

taya ¢ikma
stafilokokal

Vankomisin, penisilin ve sefalosporin tedavisi alamayan veya bu tedavilere cevap vermeyen

veya metisilin iceren dier antibiyotiklere direngli olan stafilokok enfek
hastalarda kullanughidir. Vankomisin, stafilokokal endokardit tedavisinde ve
cerrahi operasyonlardan dolay: risk altinda olan hastalarda endokardite karg
olarak tek basina bagarils bir sekilde kullanilmustir.

Vankomisinin etkililigi, osteomiyelit, pnémoni, septisemi ve yumusak doku enf
da igeren stafilokoklarin yol agtig1 diger enfeksiyonlarda belgelendirilmistir.

Psidomembranéz kolit ve stafilokokal enterokolit
Vankomisin gastrointestinal kanaldan emilmedigi i¢in, ciddi derecedeki antibiy
pstdomembranéz kolit (genellikle Clostridium difficile ile ilgili) ve stafilokokal
oldugu hastalarda oral vankomisin endikedir. Psédomembrandz kolitin tekrar e
vardir ve genellikle vankomisin kesildikten 4-21 giin sonra ortaya ¢ikar. Ha
vankomisinin ikinei kiiriine cevap verdikleri goriilmektedir.

siyonu  olan
dental veya
i profilaktik

cksiyonlarini

|
ptik ile ilgiti
enterokolitin
tme olasiligi
Stalarln oral
[




4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Intravenéz vankomisin bu endikasyonlar i¢in etkisizdir.

Diger tipteki enfeksiyonlarda oral yolla uygulanan vankomisin etkili degildir.
zamanli olarak intravendz uygulama yapilabilir.

Gerekirse es

Yalmz intravendz inflizyon ve oral kullanim igindir ve intramiiskiiler olarak uyggtlanmaz.

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi
Uygulama gekli:

Erigkinler:
Intravenéz

Genel ensgkin intravendz dozu, %0.9 Sodyum Kloriir Cézeltisi, %5 Dekstroz iginde 6 saatte

bir 500 mg veya 12 saatte bir 1 g’dir. Her bir doz 10 mg/dk’dan fazla olmay
uygulanmalidir.

Stafilokokal enfeksiyonlar normal olarak 48-72 saat i¢inde yamt olustururlar.

acak sekilde

Tedavt siiresi
enfeksiyonun tipine ve siddetine ve hastanin olugturdugu yamta baglidi

Bakteriyel

endokardit i¢in, genel olarak kabul edilen kiir, ya tek basina veya diger anfibiyotiklerle

beraber intravendz olarak en az 3 hafta boyunca 6 saatte bir 500 mg vankomisindi

Serum diizeylerinin terapétik simflamasi
Coklu intravendz dozlar takiben infiizyon tamamlandiktan 2 saat sonra 6lgiilg
konsantrasyonlar1 18-26 mg/litredir. Sonraki dozdan hemen nce lgiilen en di
5-10 mg/litre olmalidir. Ototoksisite 80-100 mg/litre’lik serum ilag diizeyleri
ancak serum diizeyleri 30 mg/litre diizeyinde veya bu degerin altinda
ototoksisite nadiren gorillmektedir.

Cozeltinin hazirlanmas _
Kullanum sirasinda 500 mg’lik ANKO-L 500 mg IV Infiizyon (ézeltisi Icin L

ir,

n pik serum
siik diizeyler
le iligkilidir,
utuldugunda

yofilize Toz

Igeren Flakon’a 10 ml steril enjeksiyonluk su ekleyiniz. Benzer olarak, 1 g’ik ANKO-L 1 g

IV Infiizyon Cozeltisi Igin Liyofilize Toz Igeren Flakon’a 20 mi steril enje

csiyonluk su

ekleyiniz. Bu sekilde hazirlanan flakonlar, 50 mg/ml’lik ¢dzelti verecektir. Gefekli olan bir

sonraki diliisyon, uygulama metoduna baglidir.

i Arabhkh infiizyon (tercih edilen uygulama metodu):

500 mg vankomisin iceren yeni hazirlanmis ¢ézelti, en az 100 ml dil

fie edici ile

seyreltilmelidir. 1 g vankomisin igeren yeni hazirlanmig ¢dzelti, en az 200 ml diliic edici ile

seyreltilmelidir.

Sodyum Kkloriir intravenéz inflizyon veya dekstroz intravendz inflizyon

pygun dilie

edicilerdir. Uygulanacak olan dozlar 10 mg/dk’dan fazla olmayacak g;ekilﬁl intravenz

olarak uygulanmalidir. Daha kisa =zaman perivodunda veya d

a yiksek

konsantrasyonlarda uygulanirsa, tromboflebite ek olarak belirgin tansiyon diisthesine neden
olma olasihg: vardir. Hizh infizyon ayrica kizariklik, boyun ve omuzlar iistiinde gegici

dgkiintiilere de neden olur.

it i o
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ii. Devamh infiizyon arahkh miimkiin

kullanilmahdir):

(yalmiz infiizyon

24 saate kadar enjekte olacak istenilen dozu elde etmek igin, yeterli mik

‘Dlmadlgmda

ardaki %0.9

sodyum kloriir enjeksiyon veya %5 enjeksiyonluk sudaki glukoza 1g veya 2g¢ vankomisin

eklenebilir,

Oral:

i
i

Her nc kadar ciddi hastalarda 2 g/giine kadar vankomisin kullanilmis olsa da, 7-10 glin

boyunca 6 saatte bir 125 mg veya bélinmils dozlar olarak giinde 500 mg 61
Giinliik toplam doz 2 g’1 gegmemelidir.

erilmektedir,

seyreltilebilir ve hastaya i¢mesi i¢in verilebilir veya seyreltilen madde nazogistrik tiip ile

uygulanabilir. Psédomembrandz kolit ve stafilokokal enterekolit disindaki

mlar igin

Flakon hazirlandiktan sonra, segilen dozlar 250 mg (5 ml) veya 125 mg (2.5 ml)E 30 ml suile

1

vankomisin oral olarak etkili degildir. .
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Intravenoz:

Genel intraventz doz, 6 saatte bir verilen (giinliik toplam doz, 40 mg/kg viicu} agirligy) 10

mg/kg’dir. Her bir doz en az 60 dakikalik periyotlarla uygulanmalidir. Yeni d
bebeklerde giinliik doz daha diigiik olabilir. Bir haftalik bebeklerde 12 saatte
sonra 1 aya kadar 8 saatte bir 10 mg/kg dozu takiben 15 mg/kg bag
Onerilmektedir. Serum vankomisin konsantrasyonlarinin  yakin takibi by
yapilabilir.

Oral:
7-10 giin boyunca 3’e veya 4’¢ boliinmiis 40 mg/kg vankomisin uygulanabilir.
doz 2 g’1 gegmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ototoksisitesi ve nefrotoksisitesinden dolayi, bobrek yetmezligi olan ve énceden

pganlarda ve
bir ve daha
langic dozu
hastalarda

(Giinliik total

isitme kaybi

olan hastalarda vankomisin dikkatle kullanilmalidir. Yash olanlar 6zellikle rigk altindadir.

Dozlar, serum seviyeleri baz alinarak titre edilmelidir. Kan diizeyleri takip edilm
fonksiyon testleri diizenli olarak yapilmalidir. Yasglh hastalar 6zellikle isitme
kars1 hassastirlar ve 60 yagin iistiindekilere isitme fonksiyonu igin bir seri test
Diger norotoksik maddelerin eg zamanl veya ardisik kullanimindan sakinilmal
i¢in 6zel kullanim uyarilari ve dnlemlerine bakimz).

11 ve bobrek
pbozukluguna
vapilmalidir.

lidir (Bunlar

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda vankomisin dozlari, bébrek bozuklugnnun derecesine,
neden olan organizmalarin duyarlili@ina, enfeksiyon siddetine ve ilhcin  serum

konsantrasyonuna gore ayarlanmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda
baglangic dozu da 15 mg/kg'dir, bu dozu bobrek fonksiyonu ve i
konsantrasyonlari esasina dayanan dozlar takip eder.

Hnerilen bir

Ilpcm serum

Uzun siiren tedavi ile ilag birikimi ortaya ¢ikabilir ve serum diizeylerinin dijzenli takibi

yapilmalidir. Bunun i¢in agagidaki kilavuz kuflanilabilir. Bu veri, diyalizdeki ang
i¢in gecerli degildir.

frik hastalar




4.3. Kontrendikasyonlar |

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Kreatinin klerensi Vankomisin dozu

ml/dk/kg mg/kg/24 saat

2.0 30.9 |
1.5 232
1.0 15.4
0.5 7.7 ;
0.2 3.1 :

Anefrik hastalarda, 15 mg/kg’lik yikleme dozunu takiben 1.9 mg/kg/24 | saatlik doz
verilmelidir. Belirgin bobrek bozuklugu olan hastalarda tek basina 250 mg-1|g’lik idame
dozu uygun oldugundan, dozlar her giin yerine birkag giinde bir verilebilir. Aniifide her 7-10
giinde bir 1 g doz 6nerilmektedir.

Hemodiyalizdeki hastalarda, ilag hemodiyaliz ile énemli olciide uzakla:,;tmlairnaz. Her 7
ginde bir verilen 1 g vankomisin etkili kan diizeyleri olugturmaktadir. Hag hirikimini ve
toksisiteyi onlemek i¢in serum diizeyleri 6l¢iilmelidir. Serumdaki yarlanma omrii 120-216
saattir.

Peritoneal diyaliz yapilan hastalarda, vankomisinin yarilanma émrii 18 saat pivarindadir.
Peritoneal diyaliz sirasinda serum diizeylerinin asin azalmasii 6nlemek igin ( iyalizata 25
ug/ml konsantrasyonda vankomisin eklenebilir. i

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Vankomisin, bu ilaca duyarlilip1 oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Uvarnilar
Gegici giddetli hipotansiyon komplikasyonlar: (sok ve nadiren de kalp durmasin| da iceren),

histamin benzeri cevaplar ve makilopapular veya eritamatdz dokiintiilerin (“k{mm adam

sendromu” veya “kumuzi boyun sendromu™) infizyon hiz ile ilighili oldugu
ditgiintilmektedir. Hizli inflizyonla iliskili reaksiyonlan ¢nlemek i¢in vankomisig, 10 mg/dk
hizdan fazla olmayacak gekilde sulu ¢6zelti iginde enjekte edilmelidir. Inflizyon dprdurulmasi
ile genellikle bu reaksiyonlar sonlanmaktadir. Bebek ve ¢ocuklar igin 1 saatin tispiinde yavas
inflizyonlar énerilmektedir.

Vankomisinin toksisitesi ve nefrotoksisitesinden dolayi, bobrek bozuklugu olani} hastalarda
vankomisin dikkatle kullamilmahdir. Yiiksek kan konsantrasyonlar veya uzayah tedavi ile
toksisite riski artmaktadir. Bundan dolay: kan diizeyleri izlenmelidir ve bu tiif hastalarda
vankomisin kullaniimasi gerekiyorsa doz ayarlanmalidir. i
Diger nefrotoksik ilaglarin birlikte veya pespese kullamimu dikkatli takip girektirir ve

mimkiinse bu tip kullammdan kaginilmalidir.




4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

4.6. Gebelik ve laktasyon

Inflamatuar intestinal mukoza bozuklugu olan baz hastalarda oral vankomisin K

nllanimindan

dolayr énemli derecede sistemik absorpsiyon sonucu bu hastalar vankomisi
uygulanmas! sonucunda advers reaksiyon gelismesi agisindan risk altinda ola
bobrek bozuklupu olan hastalarda daha yiiksektir. Vankomisinin siste
klerenslerinin yaglilarda azaldifina dikkat edilmelidir.

Daha onceden isitme kaybi olan hastalarda miimkiinse vankomisinden kagi
yagin iistiindeki hastalara seri igitsel fonksiyon testi énerilmektedir. Kullanilirs
konsantrasyonlanimn takip edilmesi ile ayarlanmasi ¢ok énemlidir. Sagirlik &
olusabilir. Yashlar isitme hasarina daha duyarlidir. Diger antibiyotiklerden

deneyimler, tedavinin durdurulmasina ragmen sagirhiin ilerleyebilecegini goste: !

Onlemler
Vankomisin dokuyu oldukga tahris etmektedir ve intramuskiiler olarak enj
enjeksiyon bolgesinde nekrozlarin olugmasina yol agmaktadir. Vankomisin

% 0.9 normal salin (2.5- 5 mg/ml) ¢ozeltisi geklinde sulandirilarak uygulanirsa
g

in parenteral
ilirler. Risk,
ik ve renal
g
ilmalidir. 60
, dozun kan
cesi tinnitus
| elde edilen
ektedir.

bkte edilirse
alan bir¢ok

e enjeksiyon

hastada agr1 ve tromboflebit ortaya ¢ikar ve bunlar bazen siddetlidir. Ilag % 5 ?‘ekstroz veya

bolgesi diizenli olarak degistirilirse, tromboflebitin siddeti ve siklig1 en aza indiri

ebilir.

Vankomisin alan tiim hastalar, periyodik olarak hematolojik testleri, 1drar analizleri,

karaciger ve bobrek fonksiyon testi yaptirmalidirlar.

Anestetiklerin neden oldugu miyokardiyal depresyon vankomisin ile artabi

ir. Anestezi

sirasinda dozlar iyice seyreltilmelidir ve yakin kardiyak takiple yavag enjeksiyon ile

uygulanmalidir. Pozisyon degistirmek i¢in infiizyonun bitip harekete izin vers
beklenmelidir.

Oral vankomisin alan hastalar hog olmayan tadi i¢in uyarilmalidir.

hesine kadar

Vankomisin ve anestetik ilaglarin es zamanli uygulanmas, eritema, histamin berjzeri kizarma

ve anaflaktoid reaksiyonlar ile iliskilendirilmistir.

norotoksik

Vankomisinin Amfoterisin B, streptomisin, neomisin, gentamisin, kanamisig, amikasin,

tobramisin, basitrasin, polimiksin B, kolistin ve sisplatin gibi nefrotoksik veyk
|

ilaglarla es zamanli uygulanmasi dikkatli takip gerektirmektedir.
Etakranik asit ve furosemid gibi diiiretikler ototoksisiteyi arttirmaktadir.

Kolestiraminin in-vitro olarak vankomisini bagladifi gosterilmistir. Bundan

vankomisin kolestiramin ile kullanifirsa, ilaglar birkag saat arayla uygulanmalidir

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

]dOIHYI, oral




4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

4.8, istenmeyen ctkiler

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasep ‘yon)
ANKO-L’nin gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliski

meveut degildir.

Gebelik donemi
Teratolojik galismalarda vankomisin dozu siganlarda insan dozunun 5 kati, tavs
dozunun 3 kati olarak uygulanmigtir ve vankomisine bagl olarak fotusun zar

yeterli veri

imlarda insan
ir gordiidiinii

gosteren bir kanit bulunamamistir. Kontrolli klinik bir ¢alismada, cidxi stafilokok

enfeksiyonlar! icin hamile kadinlara intravenéz yolla uygulanan vankomisin
bebekler iizerindeki potansiyel ototoksik ve nefrotoksik etkileri incelenmisgtir.
plasentaya geger. Embriyonal ve neonatal ototoksisite ve nefrotoksisite gézaj
Gebe kadinlarda giivenliligi ile ilgili yeterli veri yoktur. Gebelerde ancak anneye
zararindan fazla ise ve mutlaka gerekliyse kullamlabilir.

Laktasyon donemi

ridrokloriiriin
%Vankomisin,
d1 edilemez.
yarar1 f6tusa

Vankomisin siite geger ancak yeni doganlara zarari olup olmadig: bilinmemel;l;edir. Bundan

dolay: beklenen yararlar herhangi bir riske air basmadikga bebekler emzirilme

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerine bir etkisi yoktur,

Uygulanabilir degildir.

elidir.

Istenmeyen etkiler, organ ve sistemler simiflamasi ve sikhgma gore asagida llistelenmlstlr

Siklik dereceleri su sekilde tanimlanmustir;

Gok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100; <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <l

100), seyrek

(=1/10.000; <1/1.000}, ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hargketle tahmin

edilemivyor).
Cok yaygin yan etkiler, flebit ve psddo-alerjik reaksiyonlardir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Seyrek: Trombositopeni, nétropeni, agraniilositoz, eozinofili

Bagisikhk sistemi hastahklar
Seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar, hipersensitivite reaksiyonlari.

Kulak ve i¢ kulak hastahiklar
Yaygin olmayan: Gegici ya da gegici olmayan igitme kaybi
Seyrek: Kulak ¢inlamasi, bas dénmesi

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Kardiyak arrest




Vaskiiler hastahklar
Yaygin: Kan basincinda diisme, tromboflebit
Seyrek: Vaskiilit.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Dispne, stridor

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Bulanti
Cok seyrek: Psodomembranéz enterokolit

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Ekzantem ve mukozal inflamasyon, kasinti, lirtiker ;

Cok seyrek: Eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu, Lyell sendromu, lineer IgA
biilléz dermatit i

Bibrek ve idrar hastahklan ;
Yaygin: Serum Kreatinin ve serum tiire konsantrasyonlarinin artisina bagh olarak bobrek
yetmezligi

Seyrek: Interstisyel nefrit, akut renal yetmezlik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Viicut yiizeyinde ve ylizde kizariklik, gogiis ve kaslarda agri ve spazm
Seyrek: Ates ve titreme

4.9. Doz asim ve tedavisi

Glomeriiler filtrasyon devamim saflayan destekleyici bakim onerilmektedir. [Vankomisin
hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz ile ¢ok az miktarda kandan uzaklagtinlir. Anﬂberhte resin
WAD-4 ile hemoperfiizyonun kisitli yaran oldugu bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Glikopeptid antibakteriyeller
ATC kodu: JO1XAO01

Vankomisin, Nocardia orientalis (Streptomyces orientalis) kiiltiirlerinden eldg edilen bir
trisiklik glikopeptit olarak tamimlanan biyolojik bir maddedir. Vankomisin| parenteral
uygulama igin hidrokloriir tuzu geklinde bulunur. Ilag gastrointestinal kanaldan emilmez ve
liriiniin s1v1 ¢ozeltisi psddomembransz kolit tedavisinde oral olarak uygulanabilir,

Vankomisin bakteriyel bir antibiyotiktir, bakteriyel hiicre duvarina baglanir ve glikopeptit
polimerizasyonunu bloke eder. Bu etki hiicre duvari sentezini hemen inhibe eder ve
sitoplazmik membrana sekonder hasar verir. f




5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Vankomisin, stafilokok, grup A beta hemolitik streptokok, Streprococcus ipneumoniae,
enterokok, korinebakter ve klostridyum tiirlerini igeren birgok gram pozitif %iganizmalara

karg1 etkilidir. Gram negatif bakterilerde, mantar ve mayalarda klinik oldrak etkinlipi
gosterilmemistir ve bu ylizden sadece gram pozitif organizmalarin neden olflugu siddetli
enfeksiyonlarda kullanilir.

Emilim:
Vankomisin agizdan ¢ok az emilir. Normal renal fonksiyonlu hastalarda intr

Gram pozitif bakterilerin birgok suglart in-vitro 0.5-5 pg/ml vankomisin konsa.nfrasyonlarma
duyarlidir ancak birkag Staphylococcus aureus susunun inhibisyonu igin 10-20 pg/ml
gereklidir. :

Eliminasyon:
Vankomisin idrara degismeden geger, en az % 80’1 ilk 24 saatte gecer.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Karsinojenik potansiyeli degerlendirmek i¢in  hayvanlarda uzun siireli
yaptimamugtir. Laboratuar testlerinde vankomisin mutajenik bulunmarstir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi

Yardimeir madde bulunmamaktadir.

6.2. Gecimsizlikler

Vankomisin ¢6zeltisinin pH’s1 dusiiktiir bu yiizden diger bilesiklerle kar
kimyasal ve fiziksel instabiliteye yol agar.

caligmalar
!

éstmldlgmda

Kimyasal olarak, deksametazon sodyum fosfat, heparin sodyum, metlsilun sodyum,

fenobarbital sodyum, sodyum bikarbonat ile gegimsizdir.

6.3. Raf émri

Acilmamis flakon
36 aydir.
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Acilmus flakon

Her bir flakon tek kullamimliktir ve acildiktan sonra hemen kullaulmal{dir. Hemen

kullamlmayacak ise kullamm i¢in saklama siiresi ve kosullari kullanicinin
altindadir.

Inflizyon gisesine alindiginda -

sorumlulugu

Mikrobiyolojik agidan ¢6zme/seyreltme islemleri kontrollii ve aseptik kosglllar altinda

yapimalidir.

Onerildigi sekilde infiizyon sisesine alindiktan sonra fiziksel ve kimyasal stabiliﬁéesi 2-8°C’de

4 glindiir.
6.4. Saklamaya yonelik zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

Her kartonda gri bromobutil lastik tipa ve flip-off aliiminyum kapakla kapat1lm1§ 1 adet tip I

cam flakon bulunmaktadir,

6.6. Begeri tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel onlemler

Tek kullantmliktir. Kullanilmamis olan triinler yada atik materyaller “lebi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yénetmeli§i”ne uygun

olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.
Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok.,
Pak Is Merkezi No: 5/1,

34349 Gayrettepe/Istanbul

Tel: 0.212.337 38 00

Faks: 0.212.337 38 01
e-mail: info@mn.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
255/56
9. TLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHIi

Ilk ruhsat tarihi: 26.12.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi




