Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/33/ritosin-150-mg-10-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1FAQ06

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RITOSIN® 150mg film tabiet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde
Roksiiromisin 150 mg

Yardimer madde(ler):
Yardimer maddeler igin bltim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet
Beyaz, film kapli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar _

RITOSIN, roksitromisine duyarlt olan mikroorganizmalarin neden oldugu ozcllikle agagidaki
infeksiyonlarin tedavisinde kullanihr.

-Kulak, burun ve bogaz infeksiyonlar,

-Solunum yollarmin infeksiyonlari,

-Genital organlann infeksiyonlar ile gonokoksik infeksiyon disinda seksiiel yoldan bulasan
infeksiyonlar,

-Deri ve yumusak doku infeksiyonlar,

-Af1z boglugunun infeksiyonlar.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhif ve siiresi:

Hekimin bagka bir &nerisi yoksa yetigkinlerde pitnliik doz, 12 saat ara ile birer tablet olmak tizere
toplam 300 mg'dr.

Uygulama siiresi; teraptiik endikasyona, sebep olan organizmaya ve klinik tabloya baghdir.
(ocuklardaki tedavi 10 giinden uzun siirmemelidir.

Uygulama sckli:
Sadece afizdan kullanm igindir.
RITOSIN, dgiinlerden tnee ve gignenmeden yeterli miktarda swvi ile alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek yetmezligi;
Babrek bozuklugu olan hastalarda, 12 saat ara ile giinde 2 kez 150 mg tablet kullanlabilir,

Karaciger yetmezligi:
$iddetli karaciger yetmezlii olan hastalarda giinde tek doz 150 mg olarak doz ayariamas
yaptlmahdir,

Pediyatrik popiilasyon:
40 kg'm iizerindeki pediyatrik hastalarda (4 yas iizeri) giinde 2 kez 150 mg olarak doz ayarlamas:
yapilmahdir. 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidur.
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Gerivatrik popiilasyon:
Yash hastalarda gilinde 2 kez 150 mg olarak doz ayarlamas yapilmalidar,

4.3 Kontrendikasyonlar
Makrolidlere asiri duyarlilik bulunanlarda
Vazokonstriktdr ergol alkaloidleri ile birlikte kullanilmamalidar.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve dnlemleri

Makrolid antibiyotikler ile birlikte vazokonstrikiér ergot alkaloidleri kullamldigr zaman ciddi
vazokonstriksiyon (“ergotizm™) ilc ckstremilelerde nekroz ihtimalinin s6z konusu oldufu
bildirilmigtir. RITOSIN bu iir ilaglarla birlikte kullanilmamalidar.

Karaciger yetmezliginde (sarilik vc/veya asit ile birlikte hepatik siroz gibi) iroksitromisin
uygulanmasi Snerilmez. Mutlaka kullamlmasi gerekiyorsa, karaciger testleri muntazam arahiklarla
tekrarlanmall ve icabinda uygulanacak doz yan yarnya azaltilmalidir(yetiskinlerde éunde tek doz
150 mp olimak fizeres).

Roksitromisin ve metabolitlerinin bébrek voluyla itrahi diisitk orandadir (oral do7un % 10%u
kadar). Bobrek yetmezliginde doz degigtirilmeden uygulanir,

Yash kimselerde uygulanacak dozun azaltiimasina gerek yoktur.

RITOSIN, viicut agirhg 40 kg’dan diigik olan hastalarda kullamlmamalidir.

Belli kogullarda, roksitromisini de igeren makrolidler QT araligun uzatma potanmychm, sahiptir.
Bu nedenle roksitromisin, konjenital QT arahig uzamasi, devam eden proatitmik durumlarl (yani,
diizeltilmemis hipopotasemi veya hipomagnezemi, klinik agidan anlaml bradlkardl) olan
hastalarda ve Simf IA ve Il antiaritmik ajanlar almakta olan hastalarda kullamlmamahdu ( Bke.
béliim 4.5). ‘

Diger makrolidlerde oldugu gibi, roksitromisinin Myasthenia Gravis'i siddetlendirme potansiyeli
olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile ctkilesimler ve diger etkilegim gekilleri

Ergot Alkaloidleri

Makrolidlerle birlikte ergotamine veya bazi ¢avdar mahmuzundan tiretilen vazokonstriktdr ilaglar
kullanildi zaman ergotizm belirtilerinin g8rildagt ve ckstremitelerde nekroz ihtimalinin sdz
konusu oldugu bildirilmistir. RITOSIN bu tiir ilaglarla birlikte kullanilmamalidir (bke. biliim
4.4).

Terfenadin

Belli makrolidler terfenadinle farmakokinetik etkilesime girebiliffer ve bunun sonucu olarak
terfenadinin serum konsantrasyonlar: artar, Bu durum giddetli veatrikiiler aritmiyle, tipik olarak
torsades de pointcs ile sonuglanabilir, Roksitromisinle bu tip bir reaksiyon kamtlanmanmug ve
smurlr sayida saghkh goniillityle yapilan galigmalar herhangi bir fammakokinetik etkilesim ya da
onemli EKG depisikligi gdstermemigsc de, roksitromisin ve terfenadinin birlikte kullanmm
onerilmez.

Aslemizol, sisaprid, pimozid

Astemizol, sisaprid ya da pimozid gibi hepatik CYP3A izocnzimiyle metabolize edilen diger
ilaglar, makrolid antibakteriyeller de dahil olmak iizere bu izocnzimin Snemli inhibitdrleriyle
etkilegsehilmekte ve serum scviyelerindeki artis yliziinden, QT siircsinin uzamas: ve/veya kardiyak
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arilmi (tipik olarak torsades de pointes) gibi yan etkilere neden olabilmektedir. Roksitromisinin,
CYP3A tarafindan inaktive edilen dier ilaglarin metabolizmalarini inhibe etmemesi ya da gok
sinirll diizeyde etmesi nedeniyle, bu ilaglarin metabolizmasmi inhibe etmesi veya bu ilaglarla
klinik etkilegme potansiyeli gz ardi edilemez. Bu nedenle, roksitromisinin bu tiir ilaglarla birlikic
kullamlmas fnerilmez.

Bromokriptin ile birlikte kullamidigi zaman plazmada bromokriptin seviyesinin yilkselecegi,
antiparkinson aktivitenin artabilecegi veya dopaminerjik ilaglarin asin dozaj ile ilgili belirtilerin
meydana ¢ikabileceegi diisiiniilmelidir.

Roksitromisin siklosporinin  metabolizmasim  inhibe ederek kandaki siklosporin seviyesini
artirabilir, kreatinin konsantrasyonunu yitkseltebilir. Bu iki ilag birlikte kullamlacagi zaman
siklosporin dozu azaltilmall ve bdbrek fonksiyonu kontrol edilmelidir.

Gidniilliilerde yvapilan ¢alismalarda varlarin ile etkilegim bulunmamgtir: ancak roksitromisin ve K
vitamini antagonistleriyle tedavi edilen hastalarda, protrombin zamanmda ya da INR
(International Normalized Ratio) de enfeksiyiz epizod ile agiklanabilen artiglar bildirilmistir.Bu
ylzden roksilromisin ve vitamin K antagonistlerivle kombine tedavilerde INR'yi izlemek uygun
olacakibw.

In vitro bir galigma roksitromisinin proteine bagh disopiramidi baglanma yerinden ayirdifn
gdslermisgtir; bu tiir bir etki in vivo sartlarda serbest disopiramidin serum dilzeylerinin artmasiyla
sonuglanabilir. Bu nedenle, EKG ve miimkiinse disopiramid serum seviyeleri izlenmelidir.

Digoksin ve diger kardiyak glikozidler:

Saglikh géniillillerle yapilan bir ¢aligma, roksitromisinin digoksin absorpsiyonunu artirabildigini
ghstermigtir. Diger makrolidlerle de yaygin olarak giirillen bu etki, gok seyrek olarak kardiyak
glikozid toksisitesiyle sonuglanabilir. Bu durum bulanti, kusma, divare, bag afris: ya da sersemlik
hissi ile kendini g8sterebilir; kardiyak glikozid toksisitesi, kalp ileti ve/veya ritm bozukluklarma
yol agabilir. Bu sebeple, roksitromisin ve digoksinle ya da baska bir kardiyak glikozidle tedavi
cdilen hastalarda, EKG ve milmkiinse kardiyak glikozid serum seviyeleri izlenmelidir; bu islem,
kardiyak glikozid asir1 dozunu diiglindiiren semptomlar ortaya ¢ikarsa, zorunlu hale gelir.

Diger makrolidlerle oldugu gibi, roksitromisinle tedavi edilen hastalarda midazolamin etkileri
gliclenebilir ve uzayabiliv. Roksitromisin ve triazolam arasindaki etkilesim konusunda kesin bir
yarg: olusturacak kanit yoktur.

RITOSIN ile birlikte kullamldiginda teofilin plazma konsantrasyonlarinda genellikle doz
ayarlamas: gerektirmeyen hafif bir yliksclme oldugu gdsteribmistir,

Karbamazepin, ranitidin, altiminyum ya da magnezyum hidroksit ve Gstrojen ve progesteron
igeren oral kontraseptifler ile klinik olarak aniaml bir etkilesim bulunmamaktadir.

Roksitromisin, diger antibiyotiklerde oldugu gibi, Suul IA ve 1T antiaritmik ajanlar ile tedavi
cdilen hastalarda kullamiimamalidir (bkz. béliim 4.4).

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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Cesitl hayvanlar fizerinde yapilan ¢aligmalarda roksitromisinin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan
lizerinde zararly farmakolojik etkileri gbzlenmemigtir. Insanlarda glivenliligi saplanmamstir.
RITOSIN gerekli olmadikea gebelik doneminde kullamlmarnalidir.

Gebelik dénemi

Roksitromisinin gebeliktc fetils tizerindeki giivenliligi saptanmamisgtir. Ancak birgok hayvan
tiiriindeki galismalar 200 mg/kg/eiin dozlarina kadar ya da insandaki terapttik dozun 40 katina
kadar olan dozlarda roksitromisin herhangi bir teratojenik ya da fetotoksik ctki gSstermemistir.

Laktasyon diinemi
Roksitromisin anne siitiine gegtifi igin, bebege olam risk dikkate alinarak gerekirsc va tedavi
kesilmeli ya da emzirmeyc ara verilmelidir.

Ureme yetencgi /Fertilite
Ozglin loksikoloji verileri ayriea, roksitromisinin fare, sigan ve tavsanlarda teratojenik olmadigini
gbstermis ve herhangi bir mutajenik potansiyel bulgusu ortaya koymamustir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi fizerindeki etkiler
Motorlu arag kullanma veya dikkat gerckliren iglerin yapimasi durumunda sersemlik hissi
konusunda dikkatli olunmalidir.

4.8 Tstenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlan agagidaki siklik derccesine goire belirtilmigtir:

Cok yaygin(= 1/10); yaygin (= 1/100 ila = 1/10); yaygm olmayan (= 1/1000 ila = 1/100); seyrek
(= 1710000 ila = 1/1000); ¢ok seyrek (= 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:
Eozinofili

Sinir sistemi bozukluklari:
Sersemlik hissi, bag agrist, parcstczi.
Diger makrolidlerle oldugu gibi, tat ve/veya koku alma duyularinda bozukluk bildirilmistir.

Solunum sistemi bozukluklar::
Bronkospazm

Gastrointestinal sistem bozukluklari:

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, mide agns

Cok seyrek: Ishal (kanli olabilen)

lzole vakalarda: Pankreatit semptomlar. Bir¢ok hasta pankreatitin bilinen advers rcaksiyon
oldugu bagka ilaglar almiglardar,

Deri ve deri alti dokular:
Fritema multiforme, ras, trtiker, anjivoddem, pupura

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlur:

Stiperinfeksiyon: Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, uzun sireli kullanm duyarli olmayan
organizmalarin  agir1  lremesiyle sonuglanabilir. Hastanin  durumunun  diizenli  bigimde
degerlendirmesi Onemlidir. Tedavi sirasmda stperinfecksiyon ortaya gikarsa uygun dnlemler
alinmahdir,



Immiin sistem bozukluklar:
Anafilaktik sok

Hepatobiliyer bozukluklar:
Kolestatik veya akut hepatit (arasira surihk ile birlikte)

Psikiyatrik bozukluklar:
Haliisinasyonlar

Laboratuar testleri:
Karaciger enzimlerinde artis (AST, ALT ve/veya alkalin fosfataz).

4.9 Doz asinu ve tedavisi
Doz agiminda, mide yikanmal ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Roksitromisinin &zel bir
antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER]
31 Farmakodinamik dzellikleri
Farmakoterapdtik grubu: Makrolidler
A'1C kodu: JOIFAD6

RITOSIN, makrolid grubu semisentetik antibakteriyel bir antibiyotik olup, bakteri hiicresinde
ribozomlara baglanir ve protein sentezini inhibe ederek etkisini goisterir,
Etki spektrumuna asafidaki bakteriler dahildir,

Genellikle duyarly olan bakteriier:

Streptococcus  spp, Streplococcus prewmoniae, metisiline duyarll  stafilokoklar, Neisseria
meningitidis, Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis, Corynebacterium diphteriae, Listeria
monocylogenes, Clostridium, Mycoplasma preumonice, Pasteurella multocida, Chlamydia
trachomatis, Chlamvdia psittaci ve Chlamydia preumoniae, Legionella pneumophila,
Helicobacter  pylori,  Gardnerella  vaginalis,  Enterokoklar, Borrelia  burgdorferi,
Propionibacterium acnes, Campylobacter jejuni ve Camylobacter coli, Clostridium perfringens,
Peptostreplococcus, Rhodococcus equi, Porphyromonas, Mobiluncus.

Orla derecede duyarh bakteriler:
Haemaophilus influcnzae, Vibrio cholerae, Ureaplasma urealvticum.

Asagidaki baktcriler gok defa direnglidir:

Enterobacteriacea, Pseudomonas spp, Acinetobactcr spp, metisiline direngli stafilokoklar ¢S.
aurens ve koagiilaz negatif stafilokok), Mycoplasma hominis, Nocardia, Fuscobacterium,
Bacteroides fragilis.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Yetigkinler:

Emilim; Roksitromisin hizla emilir. Asidik ortamda roksitromisin stabildir ve 15 dakika iginde
serumda antibiyolik bulunmugtur, ag géniilltlerde 150 mg uygulamanm ardindan, 2.2 saattc pik
serum seviyesine (Cmaks) ulasir, Roksitromisinin  yemeklerden sonra alimmi  emilimini
azaltacagindan, yemcklerden 6nce ahnmast tavsiye cdilir.




Dafilim: Tek doz: Saghkh yetiskin deneklerde tek bir 150 mg roksitromisin oral dozun ardindan
belirlenen farmakokinetik parametreler asagidaki gibidir:

- Conaks: 6.6 mg/l

- Cmin: (oral uygulamadan 12 saat sonra): 1.8 mg/[

- ortalama eliminasyon yarilanma 8mrii: 10.5 saat

Tek bir 300 mg roksitromisin oral dozun ardindan ortalama pik plazma degeri (Cimaks) 9.7 mg/1 dir.
Bu degere yaklasik 1.5 saat sonra ulagilir, 12 saat sonraki plazma seviyesi 2.9 mg/l ve 24 saat
sonraki 1.2 mg/I*dir.

Tekrarlanan doz: Saglikli deneklere tekrarlanan doz uygulamasindan sonra (10 giin boyunca her
12 saafte bir 150 mg), 2. ve 4. giinler arasinda plarma seviyesinde sabit bir duruma ulasilmigtir.
Sabil durum plazma konsantrasyonlar agafidaki gibidir:

- Cmaks: 9.3 mg/l

- Cmin: 3.6 mg/1

Il giin boyunca her 24 saatte bir 300 mg roksitromisin uygulamasimin ardindan Crmaxs 10.9
mg/1’dir. Sabit durumda 24 saat sonraki Cmin 1.7 mg/!’ dir.

Roksitromisin, tekrarlanan dozlarin uygulanmasindan 6 ila 12 saat sonra dzellikle pulmoner,
tonsiler ve prostatik dokulara olmak lizere ¢esitli dokulara ve viicut sivilarmna yiiksek penetrasyon
gdsterir.

Plazma protein baglanmast: % 96; roksitromisin esas olarak alfa-1 asit glikoproteine baglamir, Bu
haglanma oranl, roksitromisin plazma konsantrasyonlart 4 mg/1°yi astiginda doygun hale ulasir ve
azalir.

Roksitromisin insan siitiine ¢ok az geger: uygulanan dozun % 0.05ten azi.

Biyotransformasyon: Roksitromisin organizmada ¢ok az degisiklige ugrar ve dozun yarisindan
gogu degismeden atilir. Ure ve digkida {ig metabolit belirlenmigtir: majér metabolit deskladinoz
roksitromisin, minér metabolitler ise N-mono-dimetil roksitromisin ve N-di-demetil
roksitromisindir. Roksitromisin ve {ig tiirevi idrar ve diskida benzer oranlarda bulunmaktadir,

Eliminasyon: Renal ve hepatik fonksiyonlar normal olan yetiskinlerde: Oral olarak doz alimindan
sonra roksitromisin temel olarak digkiyla attlir (% 65), 14 C-roksitromisinin oral uygulamasindan
72 saat sonra iiriner radyoaktivite idrar ve diskida atilan toplanun sadece %12’sini gBsterir.

Hastalardaki karakteristik durumlar

Pedivatrik popiilasyon: Infant ve ¢ocuklarda, roksitromisinin farmakokinetik profilleri,
yetigkinlerinki ile benzerdir.

Sabit durumda ve esit dozlardaki (2.5 mg/kg) saglikli peng yetiskinler ile cocuklarda bulunan
farmakokinetik parametrelerin kargilastirilmas:

- Pik plazma konsantrasyonlan benzerdir: Ortalama degerler 8.7 ile 10.1 g/l arasmdadur.

- 'I" maks vaklagik 2 saattir,

- GCocuklardaki terminal yarilanma Smrii uzundur: Yaklagik 20 saat.

- Plazma konsantrasyon zaman cgrisi altindaki alan (CAA), yas gruplan arasinda farksizdir.

- En diisiik konsantrasyon (Cmin) yetiskinkerdeki degerler ile benzerdir: Ortalama degerler

2.6 ile 3.4 mg/] arasinda degisiklik gstermekicdir.

Gocuklardaki varsayilan plazma konsantrasyonlar: ilc yctiskinlerdeki degerler benzerdir; 1 yas
listii cocuklarda uygulanan doz ve siklik derccesinin modifiye edilmesine gerek yoktur.
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Crir Zamana kars stabil oldugundan, gocuklardaki oldukga wsun yanlanma omriiniin, birikmeye
ctkisi olmaz. Cocuklardaki CAA yctigkinlerdeki ile kiyaslanabiliv oldugundan, biyovararlamm
aymdir. Bu da iirliniin toplam klirensi saghkli yetigkinlerde ve gocuklarda kiyaslanabilir oldugunu
telkin eder.

Doku dagilymi; Tonsillerde ve adenoidlerdeki dagilim asagidaki verileri saglamaktadir:

- Enfeksiyonlu dokudaki roksitromisin difiizyonu lizhidir; bu, dokudaki konsantrasyonun tek doz
sonrasinda ve 4 doz sonrasinda benzer oldugunu gisterir.

- Tek doz 3 mg/kg uygulamasimnmn 1 saat sonrasinda, tonsillerdeki konsantrasyon 6.4 = 1.0
mg/kg’dir.

- Dokudaki konsantrasyon uygulamanin ardindan 12 saate kadar aym kalmalktadir (doz aralifi)

- Cogu dokudaki konsantrasyon, aym zamanda Slgiilen plazmadaki konsantrasyon ile ayni veya
fazla bulunmusgtur.

Birikmenin olmamas 12 saatlik doz uygulamasina izin vermektedir. Plazma konsanirasyonlariin
¢ocuk ve yetigkinlerde karsilagtirilabilir olmas: ve dokuya iyi difizyonu verilecek dozu belirler,

Bibrek vetmezligi: Yetigkinlerde: Roksitromisinin ve metabolitlerinin renal atilimi oral dozun
yaklasik %10’ udur. Bobrek yetmezligi durumunda doz degigtirilmeden korunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Agir hepatik yetmezligi olan yetigkinlerde yartlanma 6mrii uzar (25 s) ve
150 mg’hk bir oral dozdan sonra Cmeks artar,

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Roksitromisinin, eritromisin gibi, in vitro olarak kardiyak aksiyon potansiyeli siiresinde
konsantrasyona bafimlit bir uzama gésterdigi kanlannmgtir. Bu  etki  supratcrapétik
konsantrasyonlarda kendini aqikga gosterir: bu nedenle, insanlarda roksitromisin ile tedavi
sirasinda clde edilen serum konsantrasyonlarinda gecerli olmasi muhtemel degildir.

Akul toksisite: Roksitromisin hayvanlarda akut doz uygulamasint (farelerde yaklasik 750 mg/ke
p-o., siganlarda 1000-1700 mg/kg p.o. ve kipeklerde >2000 mg/kg p.o. LDso) takiben ¢ok az
toksisite pdstermistir.

Kronik toksisite; Tekrarlanan dozu takiben, temel hedef organlar karaciger ve pankreas olmustur.
Karacifer Uzerindeki toksik etkiler képeklerde siganlara kiyasla daha belirgin bulunmusg;
kdpeklerde 1 ay siireyle 180 mp/kg/giin ile 6 ay sireyle 100 mg/kg/giin doz dizeylerinde ve
siganlarda 400 mg/kg/giin ile 125 mg/kg/giin doz dUzeylerinde goriilmiistiir: bu dozlarda goriilen
ctkiler de kdpeklerde siganlara layasla daba belirgin olmugtur. Pankreatik etkiler siganlarda
cndokrin dokuda gdriilirken, képeklerde daha ¢ok ckzokrin dokuda gézlenmigtir: bunlar yitksek
dozlarda ya da uzun stireli uygulamadan sonra gbriilmiistiir. Siganlarda digler Gizerinde etkiler de
gizlenmigtir.

Ieratojenite: Ozgiin toksikoloji verileri ayrca, roksitromisinin (are, sigan ve tavsanlarda
teratojenik  olmadifint  gBstermis ve herhangi bir mutajenik potansiyel bulgusu ortaya
koymamigtir.

Klinik kullanimda gézlenenden 30-60 kat daha yilksek scrbest plazma konsantrasyonlarinda, geng
hayvanlarda biiytime plagi anormallikleri gézlenmistir. Klinik kullanimda gézlenenden 10-15 kat
daha yliksck serbest plazma konsantrasyonlarinda ise herhangi bir anormallik gézlenmemistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Poloksomer

P.V.P

Hidroksipropilseliiloz

Aerosil

Nisasla,

Magnezyum stearat

Talk

Opadry Y-1-7000 Beyaz

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yinelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklayumz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
RITOSIN, 10 film tablet igeren PVC/Al blister ambalajlarda ambalajlannustir.

6.6. Begeri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel tnlemler
Kullamlmamg olan {irlinler ya da atik materyaller “I1bbi Atiklarm Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBi

Miinir $ahin Tlag San. Ve Tic. A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22
Kartal/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
217/83

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 31.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



