Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/751/albies-1000-iu-5-ml-im-sc-enjeksiyonluk-coze
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO6BB05
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ALBIES 1000 IU/5 ml IM/SC enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in liyofilize toz

Steril, apirojen.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 10 ml’lik flakon
>1000 IU/Flakon Antikuduz immiinoglobulin F(ab’), fragmentleri (at kokenli) igerir.

Her ml’si en fazla 100 mg protein igermektedir (<100 mg/ml).

Yardimeci maddeler:

%0,9 Izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi <58,4 mg/ml

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intramuskiiler/subkiitan enjeksiyon igin ¢6zelti

ALBIES, 10 mI’lik tip I renksiz cam flakon igerisinde beyaz ve/veya kirik beyaz, kek yapisina
sahip liyofilize tozdur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik Endikasyonlar
ALBIES, kuduz olan veya kuduz oldugu varsayilan bir hayvan tarafindan 1sirilan kisilerde
kuduz olma riskini 6nlemede aninda koruma ve pasif bagisiklik saglayan, saflastirilmis kuduz
antiserumudur. ALBIES tek bagina antikuduz tedavi i¢in yeterli olmayip her zaman kuduz asis1

ile birlikte kullanilmalidir.

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:
Giinliik doz ¢ocuklar ve erigkinler igin 40 TU/kg’dur.

i1k yardim tedavisi:

- Yara bakim
- Antibiyotik profilaksisi

- Tetanoz profilaksisi



- Kuduz asis1 uygulamasi

- Kuduz immiinoglobulin uygulamasi (ALBIES)

Kuduz riskli temas sonrasinda en 6nemli adim yara bakimidir. Kuduz viriisii ile kontamine
olmus 1sirik veya tirmik yarasinin ardindan gegen zaman ne olursa olsun miimkiin olan en kisa
stirede bol tazyikli su ile temizlenmelidir. Yikama isleminden sonra alkol/iyotlu antiseptik
kullanilmal1 ve sonrasinda da sabunlu/deterjanli su ya da kuduz viriisiint 6ldiirebilecek diger
ajanlar kullanilarak viriis yara yiizeyinden uzaklastirilmaya ¢alisilmalidir. Miimkiin oldugu
kadar dikis ve benzeri girisim yapilmamas: tercih edilir. Derin ve genis yaralanmalarda
kozmetik faktorler ve enfeksiyon riski degerlendirilmeli ve standart enfeksiyon kontrol
onlemleri (antibiyotik profilaksisi vs.) alinmalidir. Hasta tetanoz profilaksisi yoniinden
degerlendirilmeli ve gerektigi durumlarda yara bakimiyla birlikte tedavi baslatilmalidir. Riskli
maruziyet sonrasi kuduz agis1 derhal uygulanmalidir. Gerekirse kuduz immiinoglobulin de
miimkiin olan en kisa siirede uygulanmalidir. immiinoglobulinin hemen bulunamadig1
durumlarda ilk doz as1 uygulamasindan sonra en geg¢ 7 giin iginde yapilmaldir. ik as1

dozundan bir hafta sonra antikor yanit1 olusacagindan énerilmez.



Tablo. Kuduz Profilaksi Rehberi- Kuduz Riskli Temaslarda Profilaksi (2019)

Kategori

Temas Tipi

Hayvanin Durumu

Onerilen Yaklasim

I » Hayvana dokunma veya besleme Herhangi bir iglem
* Saglam derinin yalanmasi yapilmasina gerek yok.
Yara bakimi
A.Temas eden evcil hayvanin son bir yilda g:;rrlloe zngirrc;f;iaksml s
kuduz asis1 yapilmais ise Hayvanmn 10 giin
gozlemi yapilir!.
Yara bakimi
Hayvan saglikli ve gozlemi g::[?rlﬁ: igirrc;giaksm dany
* Ciplak yapilabildiginde & e
derinin wegyamn 10 i
hafifce gozlemi yapilir'.
styrilmasi
(deri altina gzovokasyon
i gZ;;:llgriraltlar) B.Temas. gerceklesen Yara bakimi
leanama eden evcil kiigiik Tetanoz profilaksisi i¢in
hayve‘mm kanamasiz degerlendirilir.
O!Pf‘dan son bir yil kedi
kiigitk igerisinde tirmalamasi
tirmalama kuduz agis1 Y arrhaknn
Z:(}i,:lenme yapilmamis | Hayvanin Tetanoz profilaksisi
yera gozlenemedigi icin degerlendirilir.
bilinmiyorsa | qurymda Asilamaya hemen
baglanir
Diger (0., 3., 7. glinlerde
Temaslar birer doz ve 14-28.

glinler arasinda bir doz
daha olmak tizere
toplam 4 doz yada 0.,
7., 21. glinlerde olmak
iizere 2.1.1.semast).




Kategori | Temas Tipi Hayvanin Durumu Onerilen Yaklasim
» Yara bakimi
A.Temas eden evcil hayvanin son = ge‘fanoz p.ro.f'ﬂaksml o
) . egerlendirilir.
bir yilda kuduz asis1 yapilmis ise > Agilamadan hayvanmn 10
- Distiyi giin takibi yapilir?,
» Yara bakimi
eedgsyantek » Tetanoz profilaksisi igin
veya gok sayida degerlendirilir.
1sirma ve > Asilamaya hemen baglanir®
tirmalamalar Hayvan saglikli (0., 3., 7. giinlerde birer
» Mukozalarin, ve gozlemi doz ve 14-28. giinler
agik cilt yapilabildiginde arasinda bir doz daha
yaralarinin B.T.emas eden olmak iizere to?lam 4 QOZ).
111 h 1 evcil hayvanin > Hayvanin 10 giin takibi
ayvanin salyasi .
, ; son bir yi1l yapilir’.
ile temas etmesi igerisinde > Immiinoglobulin®.
* Lezyonun kafa, kuduz agis1 » Yara bakimi
boyun, parmak yapilmamis » Tetanoz profilaksisi igin
uglar gibi sinir veya degerlendirilir.
uglarinin yogun bilinmiyorsa Asilamaya hemen ba}slanlr
oldugu blgelerde Hfiyvamn s 0.,3.,7. gi‘mlerfle birer
- gozlenemedigi doz ve 14-.28. glinler
durumda arasinda bir doz daha
olmak tizere toplam 4 doz).
> Ilk doz as1 ile birlikte
hemen immiinoglobulin®
uygulanir.
> Yara bakimi
» Tetanoz profilaksisi i¢in
degerlendirilir.
Asilamaya hemen baglanir
e Kuduza yakalanma ihtimali olan yabani hayvan (0., 3., 7. ginlerde birer
£ tiirleri ile riskli temas d8mie Liaaf. glinier
arasinda bir doz daha
olmak {izere toplam 4 doz).
> 11k doz as1 ile birlikte
hemen immiinoglobulin®
uygulanir.

1 Hayvanin hastalik belirtisi gostermesi dahil, herhangi bir nedenle dliimii, kagmasi ya da ortadan
kaybolmasi durumunda temas sonrasi as1 profilaksisi (4 doz as1 ya da 2.1.1 semas1 uygulanir,
immiinoglobulin uygulamasina gerek yoktur) uygulanir.

2 Hayvanin kuduz belirtisi géstermesi veya agiklanamayan bir nedenle 6liimii halinde hemen 0.,
3., 7. giinlerde birer doz ve 14-28. giinler arasinda bir doz daha olmak iizere toplam 4 doz as1 ile
birlikte immiinoglobulin baslamr.

3 Kedi ve kipekler icin 10 giinliik izlem sonucunda hayvan saghkh ise asilama durdurulur.

4 Hayvanmn izlem siiresi ierisinde hastalik belirtisi gostermesi, herhangi bir nedenle élmesi,
kacmasi ya da ortadan kaybolmasi durumunda ilk asilamadan sonra en ge¢ 7 giin icinde



immiinoglobulin yapilir. Eger siire 7 giinden uzun ise immiinoglobulin uygulanmaz, as1 4 doz

olarak yapihr.
5 Immiinoglobulinin hemen bulunamadig1 durumlarda ilk doz as1 uygulamasindan sonra en ge¢

7 giin icinde yapilmahdir.

Kuduzun &nlenmesi i¢in hafif vakalarda (Kategori II) sadece as1 uygulamas: yeterli olsa da,
kombine ALBIES ve as1 tedavisi 6nerilmektedir. Onerilen antiserum dozu 40 IU/kg’dir.
Immiinoglobiilinin tamami, anatomik olarak uygun ise yara gevresine ve yara igine yapilmall,
anatomik olarak uygun degilse bir kismi1 kompartman sendromu dikkate alinarak yara
cevresine ve yara igine yapilmali, geri kalani sistemik olarak IM yolla (6ncelikle deltoid veya
bacak anterolateral bolgesine) yapilmalidir (gluteal bélgeye yapilmamalidir). Eger onerilen
doz miktar1 tiim yaraya uygulamak i¢in yetersiz kaliyorsa steril serum fizyolojik ile yaranin
biiyiikliigiine gore yeteri kadar sulandirilarak yara i¢ine ve ¢evresine uygulanmalidir. Asinin
ilk dozu immiinoglobulin ile aym zamanda fakat viicudun farkli boliimlerine uygulanmalidir.
ALBIES asla asiyla ayni enjektorle ve ayni anatomik bolgeye yapilmamalidir.
Immiinoglobulinler antikorlarin aktif olusumunu baskiladiklar1 igin immiinoglobulin dozu
hi¢bir vakada asilmamalidir. Ciinkii agir1 antikor verilmesi asiya kars1 viicudun antikor yanitini

azaltabilir.

Uygulama Sekli:
Intramuskiiler/Subkiitan
5 ml %0,9 izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi (serum fizyolojik) ile sulandirildiktan sonra

Intramuskiiler/Subkiitan enjeksiyonla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik yas grubu i¢in ilacin giivenliligi ve etkililigi ile ilgili ¢aligmalar yiiriitiilmemistir.
Cocuklar i¢in dnerilen giinliik doz yetiskinlerdeki gibi 40 IU/kg’dir. Kuduz profilaksisi i¢in
onerilen doz, kas i¢ine veya deri altina uygulanan 0,2 ml/kg’dir. Eger onerilen doz, ilacin tiim
yaralanmalarda infiltre olmas: i¢in yeterli gelmezse, tiim yaralarin infiltrasyonuna izin
verebilmek i¢in, immiinoglobulin ¢dzeltisinin %0,9 izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi (serum

fizyolojik) ile 2-3 katina kadar seyreltilmesi 6nerilebilir.



Geriyatrik popiilasyon:

Veri mevcut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
At serumuna kars1 asinn duyarliligi olanlarda veya oykiilerinde alerjik semptomlar gosteren
kisilerde ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

Klinik bulgular gelistikten sonra as1 ve immiinoglobulin uygulanmasi &nerilmez.

4.4 Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemler

Hipersensitivite reaksiyonlar:

Yiiksek derecede saflastirilmis olmasina ragmen, ALBIES uygulamasindan once saglik

personeli tarafindan bir cilt testi yapilmasi dnerilir.

Cilt testi turuncu daire tiirii bir gériiniim (3 mm c¢apta) elde etmek i¢in 6n kolun digina 1:10
oraninda seyreltilmis ALBIES’in (0,1 ml) intradermal enjeksiyonundan olugur. Kontrol olarak
%0,9 izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisinin (serum fizyolojik) esdeger intradermal enjeksiyonu
kullanilir. Intradermal enjeksiyondan 15 dakika sonra yapilan gozlemlerde eritem (>6 mm),
lokal 6dem veya sistemik reaksiyon goézlenir ve kontrol herhangi bir dermal reaksiyon
gostermez ise test sonucu pozitif olarak dikkate alinir. Pozitif test sonucu seroterapi kullanimi
icin formal bir kontrendikasyon degildir, fakat uyar1 olarak dikkate alinmalidir. Boyle
durumlarda, yarar anafilaktik sokun iistesinden gelebileceginden emin olunursa ALBIES
uygulanmalidir. Negatif test sonucu aniden olusabilecek alerjik tipte bir reaksiyonun

olmayacagini garanti edemez.

Her tiirlii enjeksiyonda oldugu gibi, kuduz agis1 ve immiinoglobulin uygulamasi sirasinda nadir
goriilebilen olas1 alerjik reaksiyonlar i¢in miidahale kosullar1 mutlaka hazir olmalidir.
Immiinoglobulin uygulamalarinda anafilaktik reaksiyon riski icin adrenalin/epinefrin hazir
bulundurulmalidir. Eriskin igin 1/1000 soliisyondan (1mg/1ml) maksimum 0,5 mg IM
uygulanir. Cocuk i¢in ise maksimum 0,3 mg (0,01 mg/kg) bacagin orta anterolateral bolgesine

IM yapilir. Gerekirse 5-15 dakika ara ile doz tekrarlanabilir. Genellikle birinci ve ikinci dozdan

sonra yanit alinir. Ayrica oksijen 6-8 L/dk verilmeli, hasta damar yolu agilarak %0,9 izotonik
sodyum kloriir ¢6zeltisi (serum fizyolojik) verilmeli ve takip edilebilecegi bir merkeze acil

olarak sevk edilmelidir (Kuduz Profilaksi Rehberi- Immiinoglobulin Uygulamasi (2019)).



Bulasici Enfeksiyoz Ajanlar:

ALBIES at plazmasindan elde edilmistir. Bu nedenle enfeksiyon yapici ajanlarin (6rn;

viriisler) bulagma riski olabilir.

Viriis giivenlik uyarisi:

ALBIES, at kam bilesenlerinden elde edilmektedir. Hayvansal kan veya plazmadan

hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlar1 onlemek igin
standart onlemler arasinda donérlerin se¢imi, plazma havuzlarimin taranmasi ve
viriislerin etkisiz hale getirilmesi/uzaklastirilmasi i¢in etkili iiretim adimlarinin izlenmesi
gerekir. Buna ragmen, hayvan kanindan veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler
uygulandiginda, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin ve viriislerin bu iiriinlerin

icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

Hastalar agisindan ALBIES her uygulandiginda, hastayla iiriiniin seri numarasi arasindaki

baglantinin korunabilmesi i¢in iirlintin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Immiinoglobiilin yapilirken o6zellikle kiigiik yaralarda kompartman sendromu gelismesi
konusunda dikkatli olunmalidir (Kuduz Profilaksi Rehberi- Immiinoglobulin Uygulamasi

(2019)).

ALBIES, saflagtinlmis Antikuduz immiinoglobulin F(ab’)2 Fragmenti (at kékenli) igeren
antiserumun her bir dozu 58,4 mg/mI’den daha az sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5  Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesim ve Diger Etkilesim Bi¢imleri
Kontaminasyon riskinden sonra kuduzun énlenmesi i¢in ALBIES ve kuduz asisinin birlikte
uygulanmasina gerek duyulabilir. ALBIES viicudun farkli bir yerine, kontralateral yapildig:

zaman etkilesim minimal diizeye indirilebilir.

ALBIES, asinin uygulandigi ayn siringa ile uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.



4.6  Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi
ALBIES’in gebe kadimnlarda kullanimmna iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar

tizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik veya embriyonal/fetal gelisim ve dogum veya dogum
sonras! gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

ALBIES gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Bununla birlikte kuduzun
olimciil olmasi nedeniyle, kuduza maruz kalan hamilelere ALBIES uygulanmasi hekimin

kararina baglidir.

Laktasyon donemi

ALBIES’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. ALBIES’in siit ile atilimi
hayvanlar {lizerinde arastirllmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
ALBIES tedavisinden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin gocuk

agisindan faydasi ve ALBIES tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

ALBIES’in iireme yetenegi/fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7  Aragve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
ALBIES’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilere iliskin herhangi bir arastirma

yapilmamustir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Tum ilaglar gibi, ALBIES’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkilerin siklik gruplandirmasi séyledir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.



Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Vaskiiler hastaliklar

Yaygin: Hipotansiyon

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Dispne

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Kasinti, dokiintii, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklar
Yaygn: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, sertlik

Yaygin: Atesli inflamatuvar hastaliklar, serum hastalig1, adenopati
Cok seyrek: Anafilaktik sok, ciddi reaksiyonlar (6r. Quincke’s 6demi (alerji kaynakli yliziin
ve boynun ani gismesi))

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimi ve tedavisi ile ilgili veri yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakoterapétik grup: Kuduz immiinoglobulini

ATC kodu: JO6BB05

ALBIES inaktive edilmis kuduz viriisii ile agilanarak bagisiklanan saglikli atlarin serumundan
elde edilmis antikuduz immiinoglobulin (Fab’), fragmentleri igermektedir. ALBIES kuduza

kars1 aninda pasif bagisiklik saglar.



5.1  Farmakodinamik Ozellikleri

ALBIES’in, yapilan ELISA (Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay) testleri sonucu kuduz
antijenine reaktif oldugu ve bir flakonun en az 1000 IU’lik potens gosterdigi saptanmustir.
Kuduz asisiyla es zamanli uygulanan bir ¢aligmada, at kokenli kuduz immiinoglobulini ile
birlikte antikorlarin titre degerlerinin geometrik ortalamasi 0,029 IU/ml ile 0,072 IU/ml
arasinda bulunmustur. Tiim deneklerde 14’iincii giinde koruyucu antikor titreleri goriilmiistiir
(Diinya Saglik Orgiitii tarafindan 6nerilen serokonversiyon seviyesi). As1 ile uyarilmis antikor
yanit1 28’inci giinde yeterli seviyede olusmustur. Uygulama sonrasinda hemen baglayan ve
kuduza kars1 aktif immiinitenin gelisebilecegi, yaklasik 7-10 giin siiren koruma saglar. Kuduz
antijeni ile immiinoglobulin (Fab’), fragmentleri tarafindan tedavi edici antijen-antikor
kompleksinin olugmasi i¢in yeterli dozda ALBIES’in 1sirilan/yaralanan bolgeye infiltrasyonu
saglanmalidir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

ALBIES’in farmakokinetik degerlendirme ¢alismalar1 yapilmamistir. Uygulandigi 1sirik
bolgesinde viriisti nétrlestirir ve viriisin MSS’ye ilerlemesini Onler. Plazma diizeyleri
uygulamanin niteligine gére degiskenlik gosterdiginden, standart bir farmakokinetik veri
sunmaz.

Emilim

Veri bulunmamaktadir.

Dagilim

Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon
Bir ¢alismada etkin madde at kkenli fragmentlerin 50 — 70 saat arasinda klinik bakimdan

elverisli bir serum yarilanma 6mriine sahip oldugu rapor edilmistir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenilirlik Verileri
Bu iriin ile smirh klinik 6ncesi ¢alismalar yapilmistir. Gerekli oldugu durumlarda Diinya

Saglik Orgiitii kilavuzlar1 ve Kuduz Profilaksi Rehberi referans olarak alinmaktadir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci Maddelerin Listesi

Glisin

%0,9 Izotonik sodyum kloriir ¢6zeltisi

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

6.2 Gegimsizlikler

Gegimlilik aragtirmalari  bulunmadigindan bu tibbi iriin diger tibbi {riinlerle
karistirilmamalidir.

6.3  Raf omrii

12 ay

6.4  Saklamaya Yonelik Ozel Uyarilar
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Giines 1s1gindan korunmalidir.
ALBIES, 5 ml %0,9 izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirildiktan sonra hemen

kullanilmalidir.

Bu flakon tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kalan kisim atilmalidir.
6.5  Ambalajin Niteligi ve Icerigi
ALBIES bromobutil tipa ve iizerinde flip-off kapak ile kapatilmis, Tip I seffaf cam flakon

igerisinde liyofilize toz olarak sunulmaktadir.

Ambalaj boyutu: 1 flakon

6.6 Kullanima Hazirlama ve Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas:

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller

“Tibbi Atiklarin Kontrolii’” ve ‘‘Ambalaj Atiklarimin Kontrolii”> yonetmeliklerine uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI:
Albila Serum Biyolojik Uriinler San. ve Tic. A.S.

Cumbhuriyet mh. Incirlidede cd. Anthill Rezidans B Blok 6-1/41
Sisli/ISTANBUL
Telefon: 0 536 510 34 88
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