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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/70/tugens-750-mg-im-enjeksiyon-icin-toz-iceren-flak
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DC02

KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TUGENS 750 mg IM enjeksiyon igin toz i¢eren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir flakonda;

Sefuroksim sodyum..........cccoiininnnne. 788,81 mg
(Sefuroksim esdegeri..........cc.cccvvennn. 750 mg)
Bir ¢éziicti ampulde (3 ml);

Lidokain hirdoklorQr .........ccccovvvnivninnns 30 mg (%]1)

Yardimel madde:
Sodyum hidroksit (pH ayan igin k.m. kullanilir)

Yardimer maddeler igin 6.1.° e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyontuk toz; Sefuroksim, beyaz veya hemen hemen beyaz tozdur.
Coziicli (%1°lik lidokain hidrokloriir ¢ozeltisi); renksiz, kokusuz, berrak soliisyondur.

Uygulama igin hazirlandifinda sarimuirak, hafif opak siispansiyon halini alir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1, Terapbtik endikasyonlar

TUGENS belirli mikroorganizmalann duyarli suslarimin  sebep oldugu agagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir;

1. Alt solunum yolu enfeksiyonlar: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza
(ampisiline direngli suslar dahil), Klebsiella spp., Staphylococcus aureus {penisilinaz
iireten ve Uretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes ve Escherichia coli kékenlerinin
etken oldugu pnémoni dahil olmak iizere,

Ust solunum yolu enfeksiyonlan: Strepfococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis ve
Haemophilus influenzae kaynakl otitis media, Staphylococcus aureus kaynakl: siniizit,

2. lIdrar yolu enfeksiyonlari: Escherichia coli ve Klebsiella spp.,

3. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar:: Metisiline duyarl Staphylococcus aureus
(penisilinaz iireten ve lretmeyen suslar), Strepfococcus pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella spp. ve Enterobacter spp.,

4. Septisemi: Intramiiskiller uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullanildiginda),
Staphylococcus aureus (penisilinaz lireten ve Uretmeyen suslar), Streptococcus
pneumonia, Escherichia coli, Haemophilus influenza (ampisiline direngli suglar dahil) ve
Klebsiella spp,

S. Menenjit: Intramiskiiler uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullamldiginda),
Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenza (ampisiline direngli suslar dahil),
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Neisseria meningitidis ve metisiline duyarh Staphylococcus aureus (penisilinaz tireten ve
liretmeyen suglar)

6. Gonore: Kadinlarda ve erkeklerde Neisseria gonorrhoeae’nin yol agtifn komplikasyon
yapmamis ve dissemine gonokokal enfeksiyonlar,

7. Kemik ve eklem enfeksiyonlar: Staphylococcus aureus (penisilinaz ireten ve liretmeyen
suslar)

Profilaksi: TUGENS’in operasyon &ncesi profilaktik kullanmim:, temiz-kontamine veya
potansiyel kontamine olarak siniflandirilan, cerrahi prosediir uygulanmis hastalarda (6rn.
vajinal histerektomi) patojenik duyarli bakterilerin bilyiimesi 6nleyerek bazi operasyon
sonrast enfeksiyonlarin insidansini azaltir. Cerrahi prosediirlerde antibiyotiklerin etkin
profilaktik kullanimi, ilacin zamanlamasina baghdir. Cerrahi prosediir boyunca yara
dokusunda etkin bir konsantrasyon elde etmek i¢in, TUGENS ameliyattan 1 ila 1,5 saat nce
uygulanmalidir. Cerrahi prosediiriin daha uzun siirmesi bekleniyorsa, prosedtir sirasinda doz
tekrarlanabilir.

Normalde cerrahi prosediirden sonra ilacin profilaktik olarak uygulanmasi gerckmemektedir.
Ancak, profilaktik uygulama cerrahi prosediirden sonra 24 saat igerisinde durdurulmahdir.
Acik kalp ameliyatinda, TUGENS’in perioperatif kullanim, ameliyat bélgesinde ciddi
enfeksiyon riski tasiyan hastalarda etkindir. Bu hastalarda TUGENS tedavisinin ameliyat
sonrasinda 48 saate kadar uzatilmasi tavsive edilmektedir. Enfeksiyon durumunda, ilgili
mikroorganizmanin tanimlanmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmas i¢in kiiltivasyon
amagli numune alinmahdir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

TUGENS, uygun ¢dziicii ile rekonstitiisyondan sonra intramuskiiler, intravendz enjeksiyon
veya intravendz infiizyon geklinde uygulanabilir. “TUGENS 750 mg IM Enjeksiyon Igin Toz
iceren Flakon”, gbziicii olarak 3 ml %] lidokain hidroklorlir ¢ozeltisi igerir ve yalmiz
intramiiskiiler yoldan uygulamr. Intravendz enjeksiyon veya intravendz inflizyon igin
TUGENS’in ¢ziicii olarak enjeksiyonluk su igeren IM/IV formlan kullaniimalidir,

Pozoleji/uygulama sikhi ve siiresi:

Erigkinler: Birgok enfeksiyon glinde {i¢ kez IM yol ile 750 mg enjeksiyona cevap vereceklir.
Daha afir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez IV (IV uygulama igin ¢oziicii olarak
enjeksiyontuk su igeren IM/IV formlan kullanmilir) yol ile 1.5 g'a kadar artirilmalidir; IM
enjeksiyonlar eger gerekirse giinliik 3 ila 6 g total doz verilerek 6 saatlik aralarda yapilabilir.
Klinik olarak endike oldugunda baz1 enfeksiyonlar giinde iki kez 1.5 g ya da 750 mg IM
parenteral uygulamanin ardindan oral tedaviye cevap verir.

Gonore: Gonorede 1.5 g tek doz olarak verilmelidir. Bu, farkli yerlerden Srnegin her bir
kalcadan 2 x 750 mg IM uygulama seklinde yapilabilir.

Menenjir: TUGENS, duyarh tiirlerin sebep oldugu bakteriyel menenjitin tedavisi i¢in
uygundur. Menenjit tedavisinde sadece IV uygulama yapihr. Bunun i¢in ¢oziici olarak
enjeksiyonluk su igeren IM/IV formlart kullamhir. Asagidaki dozlar tavsiye edilir.

Eriskinler: Her sckiz saatte bir IV olarak 3 g.
Bebek ve gocuklar: 150 ila 250 mg/kg/giin IV iige veya dorde boliinerek verilebilir.
Yenidoganlarda: 100 mg/kg/giin IV
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Ardisik tedavi:

Pn('imqni: 48-72 saat, giinde iki kez 1.5 g IM enjeksiyonu takiben tedaviye 7-10 giin,
giinde iki kez 500 mg sefuroksim aksetil ile oral yoldan devam edilir.

Kronik bronsitin akut alevlenmeleri: 48-72 saat, giinde iki kez 750 mg IM
enjeksiyonu takiben tedaviye 5-10 giin, giinde iki kez 500 mg sefuroksim aksetil ile
oral yoldan devam edilir.

Parenteral ve oral tedavinin siiresi enfeksiyonun siddeti ve hastamn klinik durumu
tarafindan belirlenir.

Profilaksi: Genellikle abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar i¢in doz, anestezinin
indiiksiyon safthasinda IV olarak (IV uygulama igin ¢6ziicii olarak enjeksiyonluk su iceren
IM/IV formlart kullamilir) 1.5 g’dir. Buna, 8 ve 16 saat sonra IM olarak iki kez daha 750
mg’lik dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner, 6zofajiyel ve vaskiiler operasyonlarda
genel doz anestezinin indiiksiyon safhasinda IV olarak 1.5 g ve daha sonraki 24 ila 48 saat
i¢inde giinde ii¢ kez 750 mg IM olarak devam ettirilir.

Artroplasti (Total eklem replasmani) ameliyatlarninda: Likid monomer ilavesinden &nce kuru
metilmetakrilat algisinin her paketine total 1.5 g sefuroksim toz ilave edilebilir.

Uygulama sekli:

“TUGENS 750 mg IM enjeksiyon igin toz igeren flakon”, ¢dziicli olarak 3 ml %1 lidokain
hidrokloriir ¢6zeltisi igerir ve yalniz intramiiskiiler yoldan uygulanir.

Intramiiskiiler kullamim i¢in soliisyon hazirlanmas::

“TUGENS 750 mg IM enjeksiyon i¢in toz”, 3 ml %!1°lik lidokain hidrokloriir ¢dzeltisi ile
sulandinlir ve hafif opak bir siispansiyon oluguncaya kadar ¢alkalanir.

Siispansiyonun tiimii enjektére ¢ekilerek intramtiskiiler yoldan uygulamir. 1 ml % 1’lik
lidokain hidrokloriir ¢6zeltisi ile hazirlanan bu siispansiyon intravendz yoldan
uygulanmamalidir.

Uygulama i¢in hazirlandiginda sarimtirak, hafif opak siispansiyon halini alir.
Renkteki degisiklikler miistahzarin yarar ve giivenilirligini etkilemez.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bébrek yetmezligi:

Renal fonksiyon bozuklugunda dozaj: Sefuroksim bébrekler ile itrah edilir. Bundan dolay:
tiim boyle antibiyotiklerde oldugu gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda TUGENS
dozaj1, onun yavaglayan itrahimi dengeleyecek sekilde azaltilarak tavsiye edilmelidir. Fakat
kreatinin klerensi 20 ml/dak. veya altina diigiinceye kadar, standart dozu (750 mg-1.5 g 3x1)
diistirmek gerekli degildir. Belirgin yetersizligi olan eriskinlerde (kreatinin klerensi 10 ila 20
ml/dak.) giinde 2 kez 750 mg tavsiye edilir. Siddetli yetmezlikte (kreatinin klerensi <10
ml/dak.) giinde bir kez 750 mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar igin her diyaliz sonunda
ilave 750 mg’lik doz olarak verilmelidir. Parenteral kullanima ilaveten sefuroksim peritonal
diyaliz sivisina katilabilir (genellikle her iki litre diyaliz sivisina 250 mg). Bobrek bozuklugu
olan, yofun tedavi linitesinde devamli arteriyovendz hemodiyaliz ya da yiiksek akish
hemofiltrasyondaki hastalar igin uygun olan doz gilinde iki kez 750 mg’dir. Diisiik akigh
hemofiltrasyon igin bobrek fonksiyon bozuklugu altinda 8nerilen dozaj takip edilmelidir.

3/9




Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur,
Pediyatrik popiilasyon:

Bebek ve ¢ocuklarda 30 ila 100 mg/kg/ginliik dozlar iige ya da dérde béliinerek verilir. Cogu
enfeksiyonlar igin 60 mg/kg/giinlik doz yeterli olacaktir, Yeni doganlarda 30 ila 100
mg/kg/giinliik dozlar iki ya da ili¢e boliinerek verilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sefalosporin grubu antibiyotiklere asir: duyarhilifi olan hastalarda kontrendikedir.

Aynica ¢oziicii ampulde lidokain hidrokloriir bulunmasi nedeniyle amid grubu lokal
anesteziklere duyarl oldugu bilinen hastalarda ve kalp blogu olanlarda kullamitmamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karsi alerjik reaksiyon gecirmisg
hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

Yiiksek dozda sefalosporinlerle es zamanh olarak furosemid veya aminoglikozitler gibi giiglil
ditiretik tedavisi goren hastalarda bébrek yetmezligi bildirildiginden dolayl, bu
kombinasyonun kullamminda dikkatli olunmalidir. Bu hastalarda, yaghlarda ve daha dnceden
bdbrek yetmezligi olan hastalarda renal fonksiyon kontrol edilmelidir (Bkz: Kullanim $ekli ve
Dozu).

Menenjit tedavisinde kullanilan difer terapttik rejimlerde oldugu gibi sefuroksim sodyum ile
tedavi edilen az sayida hastada hafif veya orta derecede isitme kaybr bildiriimigtir.

Diger antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, sefuroksim sodyum enjcksiyonu ile 18 ve 36 inci
saatlerde yapilan serebrospinal sivi kiiltiirlerinde Haemophilus influenzae’mn pozitif olmaya
devam ettigi goriilmiistiir, bununla beraber bu olayin klinik énemi bilinmemektedir.

Ardisik tedavi protokolunda oral tedaviye gegisin zamant enfeksiyonun ciddiyetine, hastanin
klinik durumuna ve siiphelenilen patojenlere gore degisiklik gosterir. Eger 72 saat iginde
klinik diizelme goriilmezse tedavi parenteral olarak devam ettirilmelidir.

Bir gram TUGENS 2,24 mmol sodyum igerir. Bu durum kontroili sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in géz 6éniinde bulunduruimalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilesim sekilleri
TUGENS, glikoziiri igin yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz.
Bakirin indirgenmesine dayanan (Benedict, Fehling, Clinitest) metotlan hafifce etkileyebilir.

Bununla birlikte bu diger bazi sefalosporinlerde oldugu gibi hatali pozitif sonuglara neden
olmaz.

Sefuroksim sodyum alan hastalarda kan/plazma glukoz seviyelerini tayin i¢in glukoz oksidaz
veya heksokinaz metotlari kullanilmas: tavsiye edilir.

Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar tayinini etkilemez.
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Ozel popiilasyonlara iligskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklara 6zgii higbir etkilesim galismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategort B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Sefuroksimin deneysel olarak kanitlanmis hig¢ bir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, biitiin diger ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken dénemlerinde dikkatli
kullanilmalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar gebelik/embriyonal /fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayll =zararh etkiler oldugunu
gostermemekitedir.

Laktasyon donemi

Sefuroksim insan siitii ile de itrah olur, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat
edilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Veri yoktur.

4,7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagndaki siklik simflandirmasina gére siralanmigtir. Siklik kategorileri,
lamivudinle iligkili olabilecek yan etkiler dikkate alinarak tayin edilmistir.

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)

Sefuroksimin yan etkileri genellikle hafif ve gegici dzelliktedir.

Enfeksiyon ve Enfestasyonlar

Yaygin; Candida ¢ogalmasi

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar

Yaygmn: Eozinofili, nétropeni

Yaygmn olmayan: Pozitif Coomb’s testi, lokopeni, hemoglobin seviyesinde duslis
Seyrek : Trombositopeni

Cok seyrek: Hemolitik anemi
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Bagisikhk sistemi bozukluklar:

Asagidakiler dahil olmak iizere asin duyarhlik reaksiyonlari
Yaygin olmayan: Deri dokiintiileri, tirtiker, kaginti

Seyrek: Ilag atesi

(Cok seyrek: Anafilaksi, interstitiyal nefrit, kutantz vaskiiliti
Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar

Seyrek: Psédomembrandz kolit

Hepato-biliyer bozukluklar

Yaygin: Hepatik enzim diizeylerinde gegici yiikselmeler
Yaygin olmayan: Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler
Deri ve derialti doku bozukluklan

Cok seyrek: Eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz
(ekzantematik nekroliz)

Bibrek ve idrar yolu bozukluklar

Cok seyrek: Serum kreatinin ve/veya kan, iire, azot degerlerinde yikselmeler ve kreatinin
klerensinde azalma gézlenmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Cok seyrek: Intramiiskiiler enjeksiyon yerinde gegici agr1 olabilir. Bu daha ¢ok daha yliksek
dozlarda meydana gelir. Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikle gerektirmez.
Nadiren intravendz enjeksiyonu takiben tromboflebit gortlebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Sefalosporinler asiri dozda serebral irritasyon sonucu konviilsiyonlara neden olabilirler.
Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile diigirilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapétik grup: Antibakteriyel ilaglar-Sefalosporinler (2.kugak)
ATC kodu: JO1DC02

Sefuroksim, bakteriyel beta-laktamazlara karsi iyi bir stabilite gosterir ve sonug olarak
ampisilin veya amoksisiline direngli suglarin pek ¢oguna etkilidir. Sefuroksim dnemli hedef
proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre duvan sentezini dnleyerek bakterisit etki gosterir.

Sefuroksim asapidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olarak etkilidir.
Aeroblar, Gram-negatif

Escherichia coli
Klebsiella tiirleri
Proteus mirabilis
Providencia tiirleri
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Proteus rettgeri

Haemophilus influenzae (ampisiline direngli sugfar dahil)
Haemophilus parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil)
Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Neisseria meningitidis

Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz {ireten ve tliretmeyen suglar dahil)
Salmonella tiirleri

Aeroblar, Gram-pozitif

Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis (penisilinaz {ireten tiirler dahil,
metisiline direngli tiirler harig)

Streptococcus pyogenes (ve diger beta-hemolitik streptokokiar)
Streptococcus pneumoniae

B grubu streptokoklar (Streptococcus agalactiae)
Streptococcus mitis (viridans grup)

Bordotella pertussis

Anaeroblar

Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tiirleri dahil}
Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirlerinin ¢ogu dahil)

Gram-negatif basiller (Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil)

Propionibacterium tiirleri

Diger organizmalar
Borrelia burgdorferi
Asagidaki mikroorganizmalar sefuroksime hassas degildir:

Clostridium difficile
Pseudomonas tiirleri

Campylobacter tiirleni

Acinetobacter calcoacetius

Listeria monocytogenes

Metisiline direngli Staphylococcus aureus
Metisiline direncli Staphylococcus epidermidis
Legionella tirleri

Asagidaki bakterilerin bazi suglari sefuroksime duyarl degildir:

Enterococcus (Streptococcus) faecalis
Morganella morganii

Proteus vulgaris

Enterobacter tiirleri

Citrobacter turleri
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Serratia tiirleri
Bacteroides fragilis

TUGENS ve aminoglikozid antibiyotiklerinin kombinasyonu en azindan additif ve bazen
sinerjik etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel ozellikler

Emilim: Sefuroksim intramiiskiiler uygulamay: takiben 30 ile 45 dakika iginde doruk
diizeylere ulagir.

Dagilim: Kullanilan metodolojiye bagh olarak proteinlere baglanma orani % 33-50"dir.

Biyotransformasvon: Sefuroksim metabolize olmaz ve glomeriler filtrasyon ve tiibiiler
sekresyon ile atilir.

Eliminasyon: Biiyiik bir bolimi ilk 6 saatte elimine olarak, 24 saat iginde verilen ilacin
hemen tamami (% 85-90"1) degismemis sefuroksim seklinde idrara geger.

Dogrusalhik/Dogrusal Olmayan Durum: Intramiiskiller veya intravendz enjeksiyon sonrasi
serum yarilanma omrii yaklagik 70 dakikadir. Yasamin ilk haftalarinda sefuroksim serum
yarilanma omrii yetiskinlerdekinin 3-5 kati olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi
antibiyotigin aulimini geciktirir ve yiliksek serum diizeyleri olusturur. Yirmidort saat iginde
verilen ilacin hemen tamanu (% 85-90°1) degismemis sefuroksim seklinde idrarda bulunur.
Biiyiik bir boliimii ilk 6 saatte atilir. Sefuroksim serum seviyeleri diyaliz ile diigtiriiltr.

Hastalardaki karakteristik ézellikler
Veri yoktur.
5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Veri yoktur.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi
Coziicii Ampul:

Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit

6.2. Gecimsizlikler

TUGENS, aminoglikozid grubu antibiyotiklerle aym enjektore c¢ekilmemelidir. Bununla
beraber, eger TUGENS ile bir aminoglikozid kullanmak gerekiyorsa, aym hastaya bu
antibiyotiklerin her biri ayr1 olarak verilebilir.

6.3. Raf émrii

Ac¢ilmamis flakon: 24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

¢ Actlmams flakon: 25°C’nin altinda 1g1ktan koruyarak ambalajinda saklanmalidir.

e Kendi ¢oziiciisii ile rekonstitiisyondan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakhifinda 3 saat,
buzdolabinda (2-8°C) 24 saat siireyle stabilitesini korur.
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Mikrobiyolojik agidan, rekonstitiisyondan sonra hemen uygulanmalidir. Eger hemen
uygulanmayacaksa, yukarida belirtilen saklama zamam ve kosullann kullanicinin
sorumlulugundadir,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her bir karton kutu; 1 adet flakon ve 1 adet ¢oziicii ampul icermektedir.

Flakon; Altiminyum flip-off kapak ve bromobutil kauguk tipa ile kapatilmis renksiz cam
flakonlar (Tip III)

Coziicit ampul; 3 ml lidokain hidroklortir ¢6zeltisi igeren renksiz, halkali, cam ampul (Tip I).
6.6. Beseri tibbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler

Kullanilmamig olan irtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi’® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolil yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

Lidokainli ¢oziicii ile kangtinldiginda goriiniis; sarnimtirak hafif opak siispansiyon.
7. RUHSAT SAHIBI

Atilgan Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Davutpasa Cad. No:145 34010 Topkap: Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
245/29
9, ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 01.10.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

05.12.2012
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