Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/117/aerius-0-5-mg-ml-150-ml-oral-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AX27

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI
AERIUS 0.5 mg/ml Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Desloratadin ..........cccccevecieiniiieniiieecieeiee 0.5mg/ml

Yardimcr madde(ler): Sorbitol siv1 (kristalize olmayan)........ 150 mg/ml
Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
AERIUS, alerjik rinit ve {irtiker semptomlarinin giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
AERIUS Oral Cozelti alerjik rinit (intermitan ve persistan alerjik rinit) ve trtiker ile iligkili
semptomlarin giderilmesi i¢in 6glin zamanindan bagimsiz olarak alinabilir (bkz. boliim 5.1).

Hekim 2 yasindan kiiclik ¢ocuklarda goriilen rinit vakalarinin ¢ogunun enfeksiyon kdkenli
oldugunu (bkz. bolim 4.4) ve enfeksiydz rinitin AERIUS Oral Cozelti ile tedavisini
destekleyen higbir veri bulunmadigini bilmelidir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uygulama sekli:
Kutunun i¢inde ilagla birlikte 0.5 ml dereceli 5 mI’lik dl¢iilii doz pipeti sunulmaktadir.

1-5 yas aras1 ¢cocuklar: giinde bir kez 2.5 ml (1.25 mg) AERIUS Oral Cozelti
Olgiilii doz pipetini 2.5 ml’ye kadar ¢ekerek kullaniiz.

6 -11 yas arasi1 ¢ocuklar: giinde bir kez 5 ml (2.5 mg) AERIUS Oral Cozelti
Olgiilii doz pipetini 5 ml’ye kadar ¢ekerek kullanimiz.

Eriskinler ve adolesanlar (12 yas ve iizeri: giinde bir kez 10 ml (5 mg) AERIUS Oral Cozelti
Olgiilii doz pipetini 2 kez 5 ml’ye kadar ¢ekerek toplam 10 ml alacak sekilde kullaniniz.

Semptomlar1 haftada 4 giinden az veya 4 haftadan daha az siiren intermitan alerjik rinit,
hastanin hastalik Oykiisii degerlendirmesine gore tedavi edilmeli ve tedavi semptomlar
giderildikten sonra kesilip, semptomlarin tekrarlamasi durumunda tekrar baglatilmalidir.
Semptomlar1 haftada 4 giin veya daha fazla ve 4 haftadan fazla goriilen persistan alerjik rinitte
hastaya alerjene maruz kalinan dénemlerde siirekli tedavi almas1 onerilebilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda uygulama sekli yukarida verilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda etkinlik ve giivenliligi heniiz belirlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde, yardimc1 maddelerden herhangi birine veya loratadine kars1 asir1 duyarlilii olan
hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
1 vyasindan kiiciik c¢ocuklarda AERIUS Oral Cozelti'nin etkinlik ve giivenliligi
belirlenmemistir.

2 yasindan kiiclik c¢ocuklarda alerjik rinit tanisinin, diger rinit ¢esitlerinden ayirt edilmesi
oldukca zordur. Hastada iist solunum yolu enfeksiyonu veya yapisal anormallikler
bulunmamas1 durumunda, ayrica hastanin anamnez, fiziki muayene ve uygun laboratuvar ve
deri testlerinin sonuglar1 da g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Erigkinlerin ve 2-11 yas arasindaki ¢ocuklarin yaklasik %6’s1, desloratadini fenotipik olarak
zayif metabolize ederler ve desloratadine yiiksek diizeyde maruziyet gosterirler. AERIUS u
zayif metabolize eden 2-11 yas arasindaki ¢ocuklarda giivenliligi, ilact normal metabolize eden
cocuklardaki ile aynidir. AERIUS un, desloratadini iyi metabolize edemeyen 2 yasindan kiiciik
¢ocuklardaki etkileri incelenmemistir.

Klinik ¢alismalarda AERIUS Oral Cozelti’nin 12-17 yas arasi1 adolesanlarda kullanimiyla ilgili
etkinlik deneyimi siirlidir (bkz. boliim 4.8 ve 5.1).

AERIUS siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (bkz. boliim 5.2).

Yardimc1 maddeler:

Sorbitol:

Bu ilacin i¢inde sorbitol bulunmaktadir. Fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabzsorpsiyonu
veya siikraz-izomaltaz enzim eksikligi gibi nadir kalitimsal problemleri olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ertiromisin ya da ketokonazolun birlikte kullanildigi, desloratadinle yapilmis klinik

caligsmalarda klinik bir etkilesim gozlemlenmemistir.

Bir klinik farmakoloji ¢alismasinda da alkol ile birlikte AERIUS Tablet uygulanmasi, alkoliin
performansi azaltici etkilerini artirmamastir. (bkz. boliim 5.1).
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4.6. Gebelik kategorisi
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
AERIUS oral yolla alinan dogum kontrol ilaclar1 ile etkilesime ge¢mektedir. Bu nedenle,
tedavi siiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Gebelik donemi

AERIUS’un gebe kadinlarda kullanimma iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan arastirmalarda teratojenik etkisi bulunmamaktadir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. bdliim 5.3). Bu nedenle hamilelik
siiresince kullanilmasi tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi

AERIUS’un terapotik dozlari emziren kadinlara uygulandigi takdirde desloratadin anne
siitinde memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek olgiide atilmaktadir. AERIUS
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalarda iireme toksisitesi bulunmamaktadir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ kullanma becerisini degerlendiren klinik ¢alismalarda desloratadin alan hastalarda
herhangi bir olumsuz etki gézlenmemistir. Ancak, hastalara ¢ok nadir olarak bazi kisilerin
uyku hali yasadiklar1 ve bunun arag veya makine kullanma becerisini etkileyebildigi
sOylenmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Pediyatrik popiilasyondaki klinik ¢alismalarda, desloratadin surup formiilasyonu 6 ay ila 11 yas
arasindaki 246 cocuga verilmistir. 2 ila 11 yas arasindaki hastalarda advers olay siklig
desloratadin ve plasebo kullanan gruplarda benzer bulunmustur. 6 ila 23 aylik hastalarda,
plasebodan daha fazla goriilen ve en yaygin bildirilen advers etkiler diyare (% 3.7), ates (%
2.3) ve uykusuzluktur (% 2.3). Baska bir ¢alismada, 6-11 yas grubunda bulunan ve 2.5
miligramlik tek bir doz desloratadin oral ¢ozelti verilen c¢ocuklarda hicbir advers olay
gorilmemistir.

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ smifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir: Farkli organ sistemlerinde; Cok yaygin (> 1/10), Yaygimn (> 1/100 ila < 1/10),
Yaygin 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).

Alerjik rinit ve kronik idiyopatik {irtikerin de i¢inde bulundugu bir dizi endikasyonu kapsayan
yetiskin ve adolesanlarda yiiriitiilen klinik caligmalarda, onerilen dozda Aerius kullanan
hastalarin %3’linde plasebodan daha fazla istenmeyen etki goriilmiistiir. Plasebodan daha fazla
goriilen ve en yaygin bildirilen yan etkiler, bitkinlik (%1.2), agiz kurulugu (%0.8) ve bas agris1
(%0.6) dir. Pazarlama sonrast donemde ¢ok seyrek olarak bildirilen diger istenmeyen etkiler
asagida gosterilmektedir.
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Psikiyatrik hastahiklari:
(Cok seyrek: Haliisinasyonlar

Sinir sistemi bozukluklari:
Cok seyrek: Bas donmesi, uyku hali, uykusuzluk, psikomotor hiperaktivite, tutarik (kasilma
ndbeti)

Kardiyak bozukluklar:
Cok seyrek: Tasikardi, ¢arpinti

Gastrointestinal bozukluklar:
Cok seyrek: Karin agrisi, bulanti, kusma, hazimsizlik, diyare

Hepato-bilier hastahiklar:
Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde yiikselme, hepatit ve bilirubinde artis

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Cok seyrek: Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar:
Cok seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlar1 (anaflaksi, anjiyoddem, dispne, pruritus, dokiintii ve
trtiker).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Doz asimi durumunda, absorbe edilmemis etken maddeyi uzaklastiracak standart onlemler
alinmalidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir.

Erigkinler ve adolesanlarda 45 mg’a kadar desloratadin uygulanan (klinik dozun 9 kat1) ¢ok
dozlu bir klinik arastirmada, klinikte 6nemli olabilecek her hangi bir etki gozlenmemistir.

Desloratadin hemodiyaliz ile elimine edilmemektedir; periton diyalizi ile elimine olup olmadig1
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antihistaminikler, H1 antagonisti
ATC kodu : RO6A X27

Desloratadin sedasyon yapmayan, uzun etkili, selektif bir periferik histamin HI- reseptor
antagonistidir. Desloratadin, oral uygulamadan sonra santral sinir sistemine girememesi
nedeniyle, periferik histamin H1- reseptorlerini selektif olarak bloke eder.

Desloratadin in vitro ¢alismalarda antialerjik 6zellikler gostermistir. Bunlar 1L-4, IL-6, IL-8 ve
IL-13 gibi proinflamatuvar sitokinlerin insan mast hiicrelerinden/bazofillerden saliniminin
inhibisyonunu ve endotel hiicrelerinde adezyon molekiilii P-selektinin ekspresyonunun inhibe
edilmesini igerir. Bu gézlemlerin klinik 6nemi heniliz dogrulanmamustir.

AERIUS Oral Cozelti’nin etkinligi ayr1 pediyatrik caligmalarda incelememistir. Ancak, ayni
desloratadin konsantrasyonunu i¢ceren AERIUS Surup’un giivenliligi ii¢ pediyatrik ¢alismada
gosterilmistir. 1 ila 11 yasinda, antihistaminik tedavisi almaya aday olan ¢ocuklar 1.25 mg (1
ila 5 yas) veya 2.5 mg (6 ila 11 yas) giinliik doz almistir. Klinik laboratuvar testleri, vital
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bulgular ve QTc (diizeltilmis QT) iceren EKG (Elektrokardiyografi) verileri, tedavinin iyi
tolere edildigini gdstermistir. Onerilen dozda verildiginde, desloratadinin plazma
konsantrasyonlar1 (bkz. boliim 5.2) pediyatrik ve eriskin popiilasyonlarda karsilagtirilabilir
diizeydedir. Mevsimsel alerjik rinit/kronik idiyopatik {irtiker seyri ve desloratadin profili
eriskin ve pediyatrik hastalarda benzer oldugundan, desloratadinin eriskinlerdeki etkinligi,
pediyatrik popiilasyona genellestirilebilir.

14 gilin boyunca, giinde 20 mg'a kadar desloratadin uygulanan ¢ok dozlu bir klinik arastirmada,
istatistik ya da klinik agidan 6nemli hi¢bir kardiyovaskiiler etki gézlenmemistir. Desloratadinin
on giin silireyle giinde 45 mg (klinik dozun dokuz kati) dozda verildigi bir klinik farmakoloji
arastirmasinda, QTc araliginda uzama gézlenmemistir.

Desloratadin santral sinir sistemine kolayca penetre olmaz. Kontrollii klinik ¢aligsmalarda,
Onerilen giinliikk 5 mg dozda erigkinlerde ve adolesanlarda somnolans (uyku hali) insidansinda,
plaseboya kiyasla bir artis olmamistir. Klinik arastirmalarda giinde tek doz 7.5 mg olarak
verilen AERIUS Tablet, psikomotor performansi etkilememistir. Eriskinlerde yiiriitiillen bir
tekli doz calismasinda, desloratadin 5 mg, subjektif uykululuk halinin siddetlenmesi veya
ucusla ilgili faaliyetleri de kapsayan, ucus performansinin standart 6l¢iimlerini etkilememistir.

Erigkinlerde yiiriitiilen klinik farmakoloji ¢alismalarinda Aerius, alkol ile birlikte alindiginda,
alkoliin performans bozucu etkilerini veya uykululuk halini arttirmamustir. Tek baslarina veya
alkolle birlikte verilen desloratadin ve plasebo arasinda deneklerdeki psikomotor test sonuglari
bakimindan anlamli hi¢bir fark bulunamamaistir.

Cok dozlu, ketokonazol ve eritromisin etkilesim ¢alismalarinda, desloratadin plazma
konsantrasyonlarinda klinik olarak énemli bir degisiklik gézlenmemistir.

12 yasindan kiiclik c¢ocuklarda AERIUS Surup'un etkililigi pediyatrik ¢alismalarda
arastirilmamustir.

Alerjik rinitli eriskin ve adolesan hastalarda, AERIUS Tablet, hapsirik, burun akintis1 ve
kasintisi, ayn1 zamanda gozlerde kasinma, yasarma ve kizariklik ve damakta kasinma gibi
semptomlarin giderilmesinde etkili olmustur. AERIUS Tablet, semptomlar1 24 saat siiresince
etkili bir sekilde kontrol altina almistir. 12-17 yas aras1 adolesan hastalarda AERIUS Tablet'in
etkililigi ¢calismalarda agikc¢a gosterilmemistir.

Alerjik rinit, klasik olarak mevsimsel ve tekrarlayan alerjik rinit seklinde siniflandirildig: gibi,
semptomlarin siiresine gore intermitan ve persistan alerjik rinit olarak da siiflandirilabilir.
Intermitan alerjik rinit, semptomlarin bir haftada 4 giinden az veya 4 haftadan daha az bir siire
goriilmesi olarak tanimlanabilir. Persistan alerjik rinit, semptomlarin bir haftada 4 giin veya
daha fazla ve 4 haftadan daha fazla goriilmesi olarak tanimlanabilir.

AERIUS Tablet’in mevsimsel alerjik rinite bagl sikayetlerin hafifletilmesindeki etkinligi, rino-
konjunktivit yasam kalitesi anketindeki toplam skor ile gosterilmistir. En biiyiik iyilesme,
pratikteki problemler ve semptomlar tarafindan kisitlanan giinliik aktivitelerde goriilmiistiir.

Kronik idiyopatik iirtiker, lirtikeryal durumlar icin bir klinik model olarak ¢alisilmistir; ¢linkii
etiyolojiden bagimsiz olarak altta yatan patoloji benzerdir ve kronik hastalar1 ileriye doniik
sekilde calismaya dahil etmek daha kolay olabilir. Histamin tiim iirtikeryal hastaliklarda
nedensel bir faktor oldugundan, klinik ¢aligmalarda tavsiye edildigi gibi, desloratadinin kronik
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idiyopatik tirtikerin yanisira diger iirtikeryal durumlarda da semptomlarin giderilmesinde etkili
olmasi beklenmektedir.

Kronik idiyopatik tirtikeri olan hastalarda yiiriitiilen 6 haftalik plasebo-kontrollii iki ¢aligmada,
AERIUS tedavinin ilk dozaj araliginda kasintinin hafifletilmesinde ve derideki kabart1 ve
kizarikliklarin biiytikliikk ve sayisinin azaltilmasinda etkili olmustur. Her bir ¢caligmada, etki 24
saatlik dozaj aralig1 siiresince degismeden devam etmistir. Kronik idiyopatik iirtikeri inceleyen
diger antihistaminik ¢aligmalarinda oldugu gibi, antihistaminiklere yanit vermedigi belirlenen
az saylda hasta ¢alismalara alinmamistir. Desloratadin ile tedavi edilen hastalarin %55'inde ve
plaseboyla tedavi edilen hastalarin %19'unda kasintida %50'den fazla iyilesme gozlenmistir.
AERIUS ile tedavi ayn1 zamanda, uyku ve giinliik fonksiyonlar ile etkilesimde anlamli azalma
saglamis ve bu degiskenleri degerlendirmek i¢in dort puanlt bir 6l¢ek kullanilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Desloratadin plazma konsantrasyonlari, yetiskin ve adolesanlarda uygulamadan sonra
30 dakika i¢inde saptanabilir diizeye gelir. Desloratadinin emilimi iyidir ve maksimum
konsantrasyona yaklasik 3 saat sonra ulasilir. Desloratadinin terminal faz yarilanma omri
yaklagik 27 saattir. Desloratadinin birikim derecesi, yarilanma omrii (yaklagik 27 saat) ve
giinde tek doz dozlama siklig1 ile uyumludur.

Dagilim:
Bir dizi farmakokinetik ve klinik ¢aligmalarda, goniilliilerin %6's1 daha yiiksek desloratadin

konsantrasyonuna ulagmistir. Desloratadini az metabolize eden bu fenotipin prevalansi erigkin
(%6) ve 2-11 yas arast pediyatrik goniilliilerde (%6) benzer iken, her iki popiilasyonda
siyahlarda (%18 eriskin, %16 pediyatrik) beyazlara (%2 eriskin, %3 pediyatrik) kiyasla daha
yiiksek bulunmugtur.

Saglikli eriskin goniilliillerde tablet formiilasyonuyla yiiriitiilen bir ¢oklu-doz farmakokinetik
caligmasinda, dort goniilliiniin desloratadini daha az metabolize ettigi saptanmistir. Bu kisilerde
Cmaks konsantrasyonu yaklasik 7 saatte 3 kat daha yiiksekti ve terminal faz yari-6mrii yaklasik
89 saatti.

Alerjik rinit tanis1 koyulmus, 2-11 yas arasi zayif metabolize eden pediyatrik hastalarda surup
formiilasyonuyla yapilmis ¢oklu doz farmakokinetik calismalarinda benzer farmakokinetik
parametreler gézlemlenmistir. Desloratadine maruziyette (EAA) 6 kat daha yliksek ve Cmaks
3-6 saatte yaklagik 3-4 kat daha yiiksek olan yaklagik 120 saat terminal yar1 yar1 dmiirdiir. Yasa
uygun dozlarda tedavi edildiginde pediyatrik zayif metabolize edenler ve yetiskinlerde maruz
kalim benzerdir. Bu hastalarda genel giivenlilik profili genel popiilasyona gore farkli degildir.
Desloratadinin 2 yasin altindaki zayif metabolize edenlerde etkileri incelenmemistir.

Desloratadin plazma proteinlerine orta derecede (% 83 - % 87) baglanir. 14 giin siireyle giinde
tek doz (5mg ile 20 mg) desloratadin uygulamasini takiben, klinik olarak onem tasiyan

herhangi bir ilag birikim belirtisi bulunmamustir.

Desloratadin ile yiiriitiilen bir ¢apraz tasarimli, tekli doz ¢alismasinda, tablet ve surup
formiilasyonlarinin biyoesdeger olduklar1 saptanmustir.
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Ayr tekli doz ¢alismalarinda, tavsiye edilen dozlarda pediyatrik hastalarin desloratadin icin
EAA ve Cmaks degerleri desloratadin surubun 5 mg'lik bir dozunu alan erigkinlerle benzer
bulunmustur.

Biyotransformasyon:

Desloratadin metabolizmasindan sorumlu enzim heniiz tanimlanmamis oldugundan diger
ilaglarla olabilecek bazi etkilesimler tamamen gozardi edilememektedir. CYP3A4 ve CYP2D6
nin spesifik inhibitorleri ile in vivo c¢aligmalar bu enzimlerin desloratadin metabolizmasinda
etkili olmadigin1 gostermistir. Desloratadin CYP3A4 veya CYP2D6’y1 inhibe etmemektedir ve
P-glikoprotein substrat1 veya inhibitorii degildir.

Eliminasyon:
Desloratadinin 7.5 mg dozda kullanildigr tek dozlu bir arastirmada, besinlerin (yag ve

kaloriden zengin kahvalti) desloratadinin dispozisyonu iizerinde higbir etkisi olmadigi
gosterilmistir. Diger bir ¢alismada da, greyfurt suyunun desloratadinin dispozisyonu iizerinde
bir etkisi bulunmamastir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Desloratadinin biyoyararlanimi 5 ile 20 mg arasinda doz ile orantilidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Desloratadin loratadinin primer aktif metabolitidir. Desloratadin ve loratadin ile yiiriitiilen
klinik dis1 g¢alismalar, desloratadine maruz kalimin benzer diizeylerinde desloratadin ve
loratadinin toksisite profilinde kalitatif ve kantitatif farklar olmadigini gostermistir.

Desloratadin ile elde edilen klinik dis1 veriler, giivenlilik farmakolojisi, tekrarli doz toksisitesi,
genotoksisite ve lireme toksisitesini i¢eren klasik caligmalara dayanarak insanlar i¢in higbir
0zel tehlikenin olmadigmmi ortaya koymaktadir. Desloratadin ve loratadin ile yiiriitiilen
caligmalarda karsinojenik potansiyel yoklugu gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Propilen glikol

Sorbitol, siv1 (Kristalize olmayan)
Sitrik asit susuz

Sodyum sitrat dihidrat

Sodyum benzoat

Disodyum edetat

Sukroz

Dogal ve yapay tatlandirici gum (# 15864)
Renk E110

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bu {iriin i¢in gecerli degildir.

6.3. Raf Omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Amber renkli cam siseler

Siseler Av.Farm. 3.2.1 cam kaplar monografindaki Tip III cam i¢in belirtilen spesifikasyonlara
uygun amber renkli camdan yapilmstir.

Cam siselerin kapaklari

Kapaklar, aluminyum veya polipropilenden yapilir. Pilfer-proof aluminyum kapaklarinda LSF-
217 polietilen astar bulunmaktadir. Cocuk emniyeti bulunan kapaklarda da LSF-217 polietilen
astar bulunmaktadir.Her iki kapagin da astar1 ayn1 maddeden yapilmistir.

Kullanilan bu astar maddesi Av. Farm 3.2.2. de plastik kapaklar ve kapamalar i¢in belirtilen
spesifikasyonlara uygundur.

Olgiilii doz pipeti
Olgiilii doz pipeti diisiik dansiteli polietilenden yapilmis bir hazne ve polistirenden yapilmis bir
pompa pistonundan olusmaktadir.

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

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan iirlin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat:8

Esentepe 34394 ISTANBUL
Telefon : (212) 336 10 00

Faks: (212) 2152733

8. RUHSAT NUMARASI

135/2

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 14.12.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

8/8



