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KISA URUN BILGILERI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢6zelti S0 gram dekstroz igerir.
Ozmolarite: 2525 mOsm/L

Yardimer maddeler:
Yardimer maddeler igin 6.1 ¢ bakiniz.

® 3.FARMASOTIK FORM
intravendz inflizyon i¢in ¢6zelti

4 KLIiNIK OZELLIKLER

4.1.Terapétik endikasyonlar

Yitksek konsantrasyondaki dekstroz ¢ozeltilerinin intravendz yoldan uygulanmasiyla viicuda su
ve kalori saglanir, Bu ¢ozeltiler hastanin klinik durumuna gére diiirezi uyarabilir.

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI asagidaki durumlarda
endikedir:

Dehidratasyon, karacigerdeki depo glikojen eksikligine bagli agiri sivi kaybina bagh gelisen asiri
katabolik durumlar, kisith besin ve su alimi, diyare, kusma ya da tuz diiirezine bagh asir sivi
kaybi durumlar.

Parenteral beslenme rejimlerinde kalori saglamak amaciyla. Asafidaki parenteral beslenme
gereken durumlarda, azot kaybini 6nlemek ya da negatif azot dengesini diizeltmek igin uygun bir
protein (azot) kaynagiyla birlikte kullaniiir:
- Ameliyat Oncesi ve ameliyat sonrasi dénemlerde ya da agw karaciger, bobrek, kalp ve
mide-bagirsak hastaliklarinda oldupu gibi agizdan besin ve su alimmmn kKisitlandigt
durumiar,

- Proteinlerin mide-bagirsak sisteminden emiliminin bozuldugu durumlar.

- Proteinlere metabolik gereksinimin ileri derecede artugr yanikiar vb. gibi durumiar.




insilline bagh veya bagls olmayan hipoglisemi durumlarinda (Yeni dogan bebek ve siit
¢ocuklarinin akut semptomatik hipogliscmilerinde kan glukoz diizeylerinin normale yiikseltilmesi
dahil).

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama siklig1 ve siiresi

Uygulanacak doz ve infiizyon hiz1 hastanin yagina, agirligina, klinik ve biyolojik durumuna,
laboratuvar degerlerine ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Bagka bir ilacin inflizyonu igin ¢oziicii olarak kullanildiginda, segilecek hacim ¢bziilerek
uygulanacak ilacin énerilen kuitanimina gore kararlastieilir.

Uygulama sikhigt hastanin klinik durumuna gére hekim tarafindan ayarlanir. Hiperglisemi
geligimini dnlemek igin, inflizyon hizi hastamin glukoz oksidasyon kapasitesini asmamalidir. Bu
nedenle maksimum glukoz uygulama hiz1 500-800 mg/kg/saat olmalidir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yaptlir.
Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica bsliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir galisma bulunmadigindan, bu hasta grubu icin 6zl bir
dozaj dnerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanmn agirhgina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gre hekim tarafindan ayarlanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirigina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gére hekim tarafindan ayarlanir,

4.3.Kontrendikasyonlar
Hipertonik dekstroz ¢ozeltileri asagidaki durumlarda kontrendikedir.
- Kafaigi veya intraspinal kanamalar.
- $iddetli dehidratasyon durumlar:.
- Aniiri durumlan.
- Hepatik koma.
- Misir ve nusir Giriinlerine alerjisi oldupu bilinen hastalar.




4.4.0zel kullamim uyanlan ve énlemleri

Parenteral tedavinin uzamas: ya da hastamn durumunun gerektirdii zaman sivi dengesi,
elektrolit konsantrasyonlan ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri izlemek icin Klinik
degerlendirme ve periyodik laboratuvar testlerinin yapilmasi gereklidir.

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI nin bir litresi 1700
kcal kalori saglar. Dekstroz igeren ¢ozeltiler, kendilerinde agik¢a veya klinikte fark edilemeyecek
diizeyde diyvabet bulundugu bilinen hastalarda dikkatie kullanilmalidir.

Sodyum eksikligi olan hastalarda, sodyumsuz dekstroz ¢ozeltilerinin intravendz inflizyonla
uygulanmast periferik kollaps ve oligiiriye yol acabilir.

Bu ¢ézeltilerin uzun siirelerle intravenéz inflizyonla kullanilmasi uygulama yerinden baslayarak
yayilan bir tromboflebit durumuna yol agabilir.

POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTIi nin ozmolaritesi
2525 mOsm/litredir. Hipertonik dekstroz ¢tzeltileri, uygun bir sekilde seyreltilmeden periferik
bir ven yoluyla uygulandiklarinda venlerde iritasyon, hasar ve tromboza yol agabilir. Bu ylizden,
asirt hipertonik ¢ozeltilerin biiylk bir merkezi vene, olanak varsa vena cava superiora
yerlestirilmis intravendz bir kateter yoluyla uygulanmalari onerilmektedir. Ozellikle kalp
yetmezligi olan hastalarda olmak (zere, dolasimin agin yiiklenmesinden kaginmak igin dikkat
edilmelidir.

Bébrek yetmezligi olan hastalarda glukoz toleransi bozulabilir.

Hastalara ¢ok fazla miktarda hipertonik dekstroz ¢ézeltisi uygulanmasi dnemli bir hipokalemiyle
sonuglanabilir. Serum potasyum diizeylerine bakilarak, gerekirse ek potasyum uygulanmalidir.

Ozellikle kalp yetmezligi olan hastalarda olmak {izere dolagimin asin yiiklenmesinden kaginmak
igin dikkat edilmelidir. Hipertonik dekstroz ¢ézeltilerinin  uygulanmasi, serum elektrolit
konsantrasyonunda dillisyon, agirt hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner &ddem
olugturacak sekilde sivi ve/veya soliit yliklenmesine yol agabilir. Diliisyon riski elektrolit
konsantrasyonuyla ters orantilidir. Periferik ve pulmoner 6deme yol agabilen konjestif durumiarin
gelisme riski ise ¢ozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla dogru oranuhidir.

Cok diisiik dogum agirlikli yenidogan bebeklerde dekstroz enjeksiyonlarinin asirt ya da hizlt
uygulanmasi serum ozmolalitesinde ve olasi beyin igi hemorajide artisa neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Elektrolit igermeyen dekstroz ¢ozeltileri, eritrositlerde aglomerasyon ya da hemoliz olasihigl
yiiziinden kanla birlikte ayni inflizyon seti araciligiyla uygulanmamalidir.



Kortikosteroid veya kortikotropin almakta olan hastalarda hipertonik dekstroz ¢zeltilerinin
uygulanmasi sirasinda dikkat gerekir. Cozeltinin hiperglisemik etkisi diyabetlilerde insiilin
gereksinimlerini degistirebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin veterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON I¢IN COZELT{ yasamsal dnemi olan
durumlar igin gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimahdir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrast gelisim iizerindeki ctkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bélim
5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI, elde edilebilecek
yararin fetiise olasi risklerin tizerinde oldugu durumlar disinda gebelerde kullanilmamalidir.

Literatiirde travay ve dogum eyleminde dekstroz ve sodyum kloriir iceren cozeltilerin kullamldig
bildirilmistir. Anne ve fetusun sivi dengesi, glukoz ve elektrolit konsantrasyonlan ile asit-baz
dengesi diizenli olarak veya hasta ya da fetusun durumu gerektirdigi zaman degerlendirilmelidir,

Laktasyon dénemi
Dekstroz ¢tzeltilerinin intraventz inflizyonunun emzirme doéneminde uygulanmasinin bebekler
tizerine bilinen bir advers etkisi yoktur. Herhangi bir siiphe durumunda hasta emzirmemelidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Dekstroz  ¢ozeltilerinin  intravendz  inflizyonunun  iireme yetenegl lzerindeki etkileri
aragtirllmanustir,




4.7 Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

infiizyon yoluyla uygulanan ¢ozeliilerin kullanimi sirasinda arag kullammi pratik yénden
mimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
voktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI hiperglisemiye, sivi
dengesinde bozukluklara (hipervolemi) ve elektrolit diizeylerinde degisikliklere (hipokatemi,
hipomagnezemi ve hipofosfatemi) neden olabilir.

Uygulama teknigine bagl goriilebilen advers etkiler arasinda febril reaksiyonlar, enjeksivon
yerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerinde baslayarak yayilan vendz tromboz ya da flebit,
ekstravazasyon ve hipervolemi bulunur,

Hipertonik ¢&zeltilerin ¢ok hizli inflizyonu lokal agri ve vendz iritasyona yol agabilir. Uygulama
hizi hasta toleransina gére ayarlanmalidir. Uygulama igin miimkiin olan en genis periferik ven ve
olabildigince ince bir ignenin segilmesi onerilir. Bu tiir etkilerin erkenden fark edilerek uygun
tedavilerin uygulanabilmesi i¢in uygulama sirasinda hastalarin devamh olarak izlenmesi gerekir.

Seyreltilerek sigsedeki siviyla uygulanan ek ilaglarin da advers ctkilere yol agabilecegi konusunda
uyanik olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilaci iiriin bilgisine bakilmaldir.

istenmeyen etkilerin goriilme durumunda inflizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli, uygun
terapotik dnlemler alinmali ve gerekli goriildiigiinde sisede kalan cozelti inceleme igin
saklanmalhidir,

POLIFLEKS %30 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTIP’ye bagli bildirilen
yan etkiler i¢in su siklik siralamasi kullanilmigtr:

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 veriler ile hareket
edilemiyor)

Bagisiklik sistemi bozukluklan
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (¢5zelti igine eklenen ilaca bagl).
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon; Hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Yaygin: Elektrolit bozukiuklart ve hiperglisemi.
Yaygin olmayan: Hemodiliisyon ve hipetvolemi.




Deri ve deri alti doku bozukluklar
Yaygin olmayan: Terleme.

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iligkin hastaliklar
Yaygin olmayan: Ates, titreme, febril reaksiyonlar, enjeksiyon bolgesinin enfeksivonu
Seyrek: Tromboflebit

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Glukoziiri.

4.9 Doz asim1 ve tedavisi

Doz asgtmunin tipik baslangic isaretleri ekstraseliiler sivida artig, hiperglisemi, hemoglobin ve
hematokritte azalma, serum elektrolit konsantrasyonlarinda diisme, potasyumun hiicrelerden
ekstraseliiler araliga gegisi ve plazma ozmolaritesinde artistir,

Bobrek fonksiyonlari normal olan hastalarda doz asimi - uygulanan ¢dzeltinin
hiperozmolaritesine bagli olarak- az ya da bol bir ozmotik diiireze yol agar; buna elekirolitlerin,
6zellikle de potasyumun kayb: eslik eder.

Inflize edilen hipertonik karbonhidrat gozeltilerinin su baglama kapasitelerinin fazla olmasi
nedeniyle, doz agimi durumunda ozmotik diiirez sirasinda az va da ¢ok dehidratasyon olusur.

Dehidratasyon ilk basta artan plazma ozmolaritesinin azalmastyla karekterizedir. Bu nedenle doz
agimindan hemen sonra dilgen hemoglobin ve hematokrit diizeyleri, ditirez sirasinda asagi yukar
normal denilebilecek degerlere geri doner.

Ditirez yavas gelisirse, glukoz asir1 dozuyla birlikte metabolik bozukluklar olugabilir; bu durum
ozellikle laktik asit yapimi ve pH azalmasiyla karakterizedir. Ditirez olusmazsa, bu durumda
dolagim agini yiiklenmesiyle iligkili semptomlar —8zeltikle Sdem (pulmoner 6dem dahil)- ve
intraseliiler potasyumda air bir azalma goriilebilir.

Doz agiminin tedavisi, doz asiminda ahnacak diger dnlemler

Uygun diizevde dilirez varsa:

Ozmodiiirezle kaybedilen sivi ve spesifik elektrolitleri (szellikle potasyumu) yerine koymak
amactyla, serum elektrolit diizeylerini, sivi dengesini ve asit-baz durumunu siirekli izleyerek
hafifge hipotonik bir elekirolit ¢6zeltisinin uygulanmasi 6nerilir.




Kaybedilen sivi ve majér elektrolitleri yerine koymak igin onerilebilecek bir ¢dzeltinin
formiilasyonu su gckildedir: Her 1000 ml ¢ozeltide yaklasik 120 mmol sodyum, 50 mmol
potasyum, 150 mmol kloriir. Kaybedilen diger elektrolitier de yerine konmalidir.

Diurezle kaybedilen net sivt ve elektrolitleri yerine koymak yaninda, bir asit-baz dengesizligi
varsa, bu durum da laboratuvar degerleri siirekli izlenerek diizeltiimelidir.

Qligiiri/aniiri durumunda doz asiminin tedavisi:

Son care olarak karbonhidratsiz ¢ozeitiler kullanilarak periton diyalizi va da ekstrakorporal
hemodiyaliz yapilabilir.

SFARMAKOLOJIK OZELLIKLER
POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON ICIN COZELTi nin ozmolaritesi
2525 mOsm/litredir. Bir litresi 1700 kcal kaloti saglar.

5.1 Farmakodinamik tzellikler
Farmakoterapitik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri. Karbonhidratlar
ATC kodu; BO5SBA03

POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON ICIN COZELTI'nin ozmolaritesi
2525 mOsm/litredir. Bir litresi 1700 kcal kalori saglar. Hipertonik dekstroz ¢ozeltileri viicutta
kaloriyi ve hidrasyon i¢in gerekli suyu saglarlar. Bu cozeltiler hastanin klinik durumuna bagh
olarak diiirezi uyarabilirler.

Glukoz tamamen metabolize olarak viicut protein ve azot kayiplarini  azalur, glikojen
depolanmasim artunir. Yeterli dozlarda verildiginde ketozisi azaltr veya engeller. Bu nedenle
yiiksek konsantrasyondaki glukoz gozeltileri esas olarak parenteral beslenme rejimlerinde kalori
saglamak amaciyla kullantImaktadir.

Parenteral beslenmenin endike oldugu ameliyat éncesi ve ameliyat sonrasi dénemterde ya da agir
karaciger, bobrek, kalp ve mide-bagirsak hastaliklarinda oldugu gibi agizdan besin ve su aliminin
kisitlandigi  durumlarda, proteinlerin  mide-bagirsak sisteminden emiliminin bozuldugu
durumlarda ve proteinlere metabolik gereksinimin ileri derecede artigt yaniklar vb. gibi
durumlarda azot kaybini nlemek ya da negatif azot dengesini diizeltmek igin uygun bir protein
(azot) kaynagiyla birlikte kullamilirlar.

Bunun disinda hipoglisemi durumlarinda da (Yeni dogan bebek wve siit gocuklarinin akut
semptomatik hipoglisemilerinde kan glukoz diizeylerinin normale yiikseltilmesi dahil) kullanilan
hipertonik dekstroz ¢ozeltileri sagladiklart kalori yaminda hidrasyon i¢in gerekli suyu da
sagladiklarindan dehidratasyon, karacigerdeki depo glikojen eksikligine bagli asir1 sivi kaybina
bagli gelisen agirt katabolik durumlar, kisith besin ve su alimu, diyare, kusma ya da wz diiirezine
bagli asir1 sivi kaybr durumlarinda da kullanilmaktadir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Glukoz viicutta kolaylikla piriivik asit veya laktik asit yolu ile metabolize olarak enerji saglar ve
biiyiik oranda karbondioksit ile suya ddniisiir.

Emilim:
intravenéz yoldan uygulanan ilaglar igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagr.

Dagilim:
Glukoz saatte 0.5 g/kg'a kadar olan dozlarda glukoziiriye yol agmaksizin uygulanabilir. En

yilksek inflizyon iz olan saatte 0.8 g/kg hizinda, uygulanan glukozun yaklasik %95 vicutta
kalir,

Bivotransformasyon:
Glukoz viicutta kolaylikla piriivik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak enerji
saglar ve biiylik oranda karbondioksit ile suya doniisiir.

Eliminasyon:
Glukozun biyotransformasyonu sonucu olusan karbondioksit akcigerlerle, su ise esas olarak
bébrekler yoluyla az miktarda ise ter, feges ve soluk havasiyla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON iCIN COZELTIi'nin bilesimindeki
glukoz viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda vani terapdtik dozda verildiginde dogrusal bir
farmakokinetik davranis gdsterir.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri
Glukoz, insan ve hayvan plazmasinda normal bir bilesen olarak bulundugundan, hayvanlarda
glivenlilik ile ilgili bir arastirma yapilmamustir,

(6zelti icine katilan ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate altnmalidir.
6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler



Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi Onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamas: durumlarinda ¢dzelti herhangi bir ilag ile kansurilmamalidir.

Cozeltiye ilag eklemeden énce POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON ICIN
COZELTI'de ¢oziinebilir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

6.3 Raf émrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C'nin alundaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan bir yerde saklanmahidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
100, 150, 250, 500 ve 1000 ml'lik PVC torbalarda. Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu
bulunmaktadir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 5ze! 6nlemler

— Cozelti berrak degilse kullanilmamalidir.

— Torba delinmemelidir.

— Torbadaki rezidiiel havaya bagh olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini énlemek
igin, bagka inflizyon stvilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

— Ek ilag uygulamasi yapilacaksa, parenteral uygulama &ncesi izotonik olup olmadig:
kontrol edilmelidir. Herhangi bir ilag ekleme isleminin dikkatle yapilmasi ve eklenen
ilagla ¢ozeltinin aseptik kosullarda iyice karistinlmasi gereklidir.

— Tek kullanimiktir. Kismen kullanilmig  soliisyonlar saklanmamali;  intravensz
uygulamanin yapildig1 saghk kurulugunun tibbi auk prosediirlerine uygun olarak imha
edilmelidir.

1. Torbanin agilmasi
— Dis koruyucuyu kullanimdan hemen énce ¢ikarimiz,
— Koruyucu ambalajindan ¢ikardiktan sonra torbanin saglam olup olmadigini sikarak
kontrol ediniz. Sizintt bulunursa iiriin kullanilmamalidir; sterilitesi bozuimus olabilir.
— Parenteral ilaglar kullanimdan 6nce gézle kontrol edilmelidir: yalnizca berrak, partikiilsiiz
ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus {iriinler kullanilmalidir.

2. Uygulamaya hazirlama

— Torbay tizerindeki delikli béliimden asiniz.

— Uygulama ucundaki koruyucu kapagt ¢ikarniz.

— Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batirarak uygulama setini torbaya ilistiriniz.

Cozeltinin hastaya uygulanmasi igin setin kullamim talimatina uyulmalidir.




3. Ekilag¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral soliisyonlarda oldugu gibi, Giriine eklenecek tiim maddeler iiriinle gecimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan dnce son karigiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama éncesi ilag ekleme:

Torbanin ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle uygulanir.

Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirhr. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda
torbamn uygulama ¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak ilacin cozeltiyle
tiimiiyle karigmasi saglanir,

Dikkat: [gine ek ilag uygulanmus torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme:

Setin klempi kapatilir,

ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

Eklenecek ilag 19-22 gauge kalmligindaki bir ignesi olan enjektdrle uygulanir,

Cozelti askisindan gikanlir ve ters cevrilir.

Bu pozisyondayken torbanin uygulama cikisi ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak
¢ozelti ve ek ilacin karigmast saglanir.

Torbay: eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

7- RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.

Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli

CorlW TEKIRDAG

Tel

1028267514 04

Faks :0282 675 14 05

8- RUHSAT NUMARASI206/66

9- ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

i1k ruhsat tarihi: 07.11.2005




Ruhsat yenileme tarihi; ---------

10- KUB’UN YENILENME TARIHI




