KISA URUN BiLGisi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
VANPOD 40 mg Graniil iceren Sage

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde:

40 mg sefpodoksime es deger 52,18 mg sefpodoksim proksetil bulunmaktadir.
Yardimc: maddeler:

Laktoz monohidrat (448,17 mg)

Aspartam (E951) (20,00 mg)

Sodyum CMC (26,10 mg)

Sodyum kloriir (11,05 mg)

Sakkaroz (128,45 mg)

Yardimer maddeler i¢in biliim 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORMU

Sase

Beyaz, muz kokulu toz karisin

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapijtik endikasyonlar

VANPOD  beta-laktamazlarin  gofuna diren¢li, Gram pozitift ve Gram negatif

mikroorganizmalarin birgoguna etkili bakterisit bir antibiyotiktir.

Enfeksiyona neden olan mikroorganizmanin teshisinden &nce veya duyarlt organizmalarin
meydana getirdigi enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Endikasyonlar asagidaki

enfeksiyonlar icerir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Sefpodoksime duyarli mikroorganizmalarin yol actigi1 otitis

media, siniizit, tonsilit, farenjit.

VANPOD, niikseden veya kronik enfeksiyonlar veya etken mikroorganizmanin sik kullanilan
antibiyotiklere direngli oldugunun bilindigi veya bdyle bir durumdan siiphelenildigi

enfeksiyonlarda kullanilir.



Alt solunum yolu enfeksiyonlar: Sefpodoksime duyarls mikroorganizmalarin yol actj

bakteriyel pndmoni, akut bronsit, kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi.

Ust ve alt idrar yolu enfeksiyonlari: Sefpodoksime duyarh mikroorganizmalarm yol actig

sistit ve akut piyeloneftit.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Sefpodoksime duyarli mikroorganizmalarin yol agtifa

apse, yara enfeksiyonlari, seliilit, fronkill, folikiilit, paronisya, karbonkiil ve ilser,

Ano-rektal enfeksiyonlar: Kadinlarda gorillen akut komplike olmayan ano-rektal

enfeksiyonlarda.
Gonore: Komplike olmayan gonokoksik iiretrit.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikliy ve siiresi:
Yetigkinler (13 yas ve iistii):

Yetigkinlerde enfeksiyon tipine ve giddetine gore giinliik toplam sefpodoksim dozu 200-300
mg olacak sekilde 12 saatte bir 2-8 doz VANPOD 50 mg Sase va da 1-4 doz VANPOD 100

mg Sage kullamlmasi dnerilmektedir.

Cocuklar (12 yas ve alti):

Cocuklar igin 12 saatlik ara ile iki doza béliinmiis olarak giinde 8 mg/kg sefpodoksim
verilmesi 6nerilmektedir.

Farkli yas grubundaki gocuklarda asagidaki gibi uygulanir:

6 ay > : Giinliik toplam sefpodoksim dozu 8/mg/kg olacak sekilde giinde 2 defa verilmelidir.

6 ay - 2 yas: Giinde iki kere 1 VANPOD 40 mg Sase (40 mg sefpodoksim)

3 - 8 yas: Giinde iki kere 2 VANPOD 40 mg Sase (80 mg sefpodoksim)

9 yas ve iistii: Giinde iki kere 2 VANPOD 50 mg Sase ya da 1 VANPOD 100 mg Sage,

Yeni doganlar: VANPOD 15 giinliikten daha kiiciik bebeklerde kullanilmamalidir.

Uygulama sckli:
VANPOD 40 mg Graniil Igeren Sage bir bardak suda eritilerek i¢ilir. Suda hazirlanan ilag

bekletilmeden i¢ilmelidir.



VANPOD 40 mg Graniil Igeren Sase optimal absorbsiyonun saglanmasi icin yemeklerle
birlikte alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ck bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Kreatin klerensi 40 mil/dk/1,73 m? ve iistit olanlarda doz ayarlamasi gerekmez. Kreatin
klerensi bu degerin altinda olanlarla yapilan farmakokinetik ¢alismalarda plazma eliminasyon
yart 6mril ve maksimum plazma konsatrasyonunun arttify gosterilmistir ve bu yiizden doz
ayarlamasi yapilmalidir

Kreatin klerensi 39-10 ml/dk olanlarda birim doz' her 24 saatte tek doz olarak verilmelidir
(normal dozun yaris1) '

Kreatin klerensi 10 ml/dk’dan diisiik olanlarda birim doz' her 48 saatte tek doz olarak
verilmelidir ( normal dozun dértte biri).

Hemodiyaliz hastalarinda birim doz' her diyazliz seansindan sonra verilmelidir.

! Birim doz Infeksiyon tipine bagh olarak 100 veya 200 mg ‘dir.

Hastanin ml/dakika cinsinden kreatinin klerensi (Clcr) degeri asagidaki formiilden

vararlanilarak, elde edilen serum kreatinin {mg/dl) degerleriyle hesaplanabilmektedir:

[140 — yas (yiD)] x agirhik (kg)

Cler = 2 x serum kreatinin degeri (mg/dl)

(x 0,85 [bayanlar igin])

Pediyatrik hastalarda kreatinin klerensi agagidaki formiilden yararlanmlarak hesaplanabilir:

Viicut agirligy veya uzunlugu
serum Kkreatinin degeri (mg/dl)

Cler = K %

Bir yas iistii pediyatrik hastalarda K= 0,55 ve bir yas ve altindaki bebeklerde K= 0,45"dir.
Karacier yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde standart dozun ayarlanmas: gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:
~ Yeni doganlar: VANPOD 15 giinliikten daha kiigiik bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bobrek fonksiyonlar: normal olan yaslilarda doz ayart yapilmasina gerek yoktur.



4.3, Kontrendikasyonlar

VANPOD sefalosporin grubu antibiyotiklere ya da icerigindeki maddelerin herhangi birine
asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

VANPOD tedavisi uygulanmadan dnce, hastanin daha 8nceden VANPQOD g, sefalosporinlere,
penisilinlere ve diger ilaglara asirt duyarhlifi olup olmadigi belirlenmelidir.

Beta-laktam antibiyotikler arasinda ¢apraz duyarlilik oldugu kesinlikle kanitlandigindan ve
penisiline duyarl hastalarin %10’ unda bu durum gériilebildiginden penisiline duyarl: kisilere
dikkatle uygulanmalidir. Eger VANPOD’a kars1 alerjik reaksiyon gelisirse, ila¢ kullanimi
derhal birakilmalidir. Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlarinda epinefrin tedavisi ve klinik
acidan endike oldufunda oksijen, intraventéz yoldan sivi, intravendz yoldan antihistamin,
kortikosteroid, presér amin uygulamas: ve hava yolunun acgik tutulmasi gibi acil tibbi
miidahele gerekebilir.

VANPOD stafilokoklarin etken oldugu pnomonilerde tercih edilmez ve Legionella,
Mycoplasma ve Chlamydia cinsi bakterilerin etken oldupu atipik pndmonilerde
kullanilmamalidir. Air bobrek yetmezliginde dozun kreatin klerensine bagli olarak
diisiirilmesi gerekebilir. Antibiyotikler gastrointestinal hastalik (6zellikle kolit) Sykiisii olan
hastalara her zaman dikkatle verilmelidir. VANPOD diyareye, antibiyotik-iliskili kolite ve
pstdomembrandz kolite neden olabilir. Bu yan etkiler uzun siireli ve yiiksek dozda antibiyotik
alanlarda daha sik ortaya ¢ikabilir. C. difficile varlig1 aragtirilmahdir. Titm potansiyel kolit
vakalarinda tedavi hemen durdurulmalidir. Tiim antibiyotikier psédomembrandz kolite neden
olabilse de sefalosporinler gibi genis spektrumlu antibiyotiklerde risk daha yiiksek olabilir.
Tiim beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun stireli tedavilerde nétropeni ve
daha nadir olarak agrantilositoz gelisebilir. Bu sebeple, 10 giinden uzun siiren tedavilerde kan
sayimlan izlenmelidir ve notropeni gelismesi durumunda tedavi sonlandlfllmalldlr.

Yiiksek dozda sefalosporin antibiyotikler ile aym anda furosemid gibi giiglit diiiretikler veya
aminoglikozit grubu antibiyotikler alan hastalarda, bu kombinasyonlarda bébrek yetmezligi
bildirildiginden dikkatli uygulanmalidir. Nefrotoksisite oram renal toksisite ihtimali olan
ilaglar birlikte kullanmldiginda artabilir. Bu hastalarda ve daha dnceden bobrek yetmezligi olan
hastalarda renal fonksiyonlar yakindan kontrol edilmelidir.

2 ayliktan kiigiik bebeklere iligkin klinik veri olmadifindan bu ilag bu yas grubunda
kullanilmamalidir.



Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli sefpodoksim proksetil kullanimi duyarli
olmayan mikroorganizmalarin ¢ogalmasina neden olabilir. Oral antibiyotiklerde normal kolon
florasi degisebilir. Siiperenfeksiyon geligmesi halinde uygun 6nlemler alinmalidir.

Aspartam Uyarisi:

VANPOD 40 mg Graniil Iceren Sase fenilalanin bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar i¢in zararl olabilir.

Laktoz Uyarisi:

Nadir kahitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezlifi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Sodyum Uyarist:

VANPOD 40 mg Graniil Igeren Sage her dozunda 1 mmoi (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum igermez”.

Sakkaroz Uyanst:

Nadir kahtimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz

problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar: gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik ¢aligmalar sirasinda klinik a¢idan anlaml olarak degerlendirilen bir ilag etkilesimi
bildirilmemistir.

Probenisid sefalosporinlerin bibreklerden atihmini yavaslatarak, yarn-6mriiniin uzamasina
neden olabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Sefalosporinler varfarin gibi kumarinlerin antikoagiilan etkisini arttirabilir, strojenlerin
kontraseptif etkilerini azaltabilir.

Gastrik pH’y1 notralize eden veya asit sekresyonunu inhibe eden ilaglarla birlikte kullanilmasi
VANPOD’un biyoyararlaninini diigiirmektedir. Bu nedenle gastrik pH’nin artmasina neden
olan mineral tipte antasitler ve ranitidin ve simetidin gibi H2 blokerleri VANPOD
alinmasindan 2-3 saat sonra verilmelidir. Bunun aksine gastrik pH nin azalmasina neden olan
pentagastrin gibi ilaglar biyoyararlanimim arttiracaktir. Bu durumun klinik sonuglar1 heniiz
bilinmemektedir.

Sefalosporinler ve aminoglikozit antibiyotikler, polimiksin B, kolistin veya yliksek doz kivrim
ditiretikleri (6r: furosemid) ile kombine tedavi bébrek bozukluguna sebep olabileceginden, bu
tip tedavilerde bobrek fonksiyonlar: dikkatle takip edilmelidir. Ozellikle bobrek

fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalar yakindan izlenmelidir.



VANPOD yemeklerle birlikte alindiginda biyoyararlammu artar.
Benedict veya Fehling soliisyonlariyla veya bakr siilfat test tabletleriyle yapilan idrar glukoz
testlerinde yalanci pozitiflik goriilebilir. Enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonlarina dayanan

testlerde yalanci pozitiflik gériilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmast tespit edilmemistir,

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmas: tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyonda kullamim:

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

VANPOD’un ¢ocuk dopurma potansiyeli olan kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri

mevcut degildir,
Gebelik dénemi
VANPOD igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu

gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.
Laktasyon dénemi

Sefpodoksim anne siitline geger. Bu nedenle emziren annelerde kullamlmamalidir ya da

emziren anne siit vermeyi kesmelidir.
Ureme yetenegi/Fertilite

VANPOD un insanlarda ireme yetenegi iizerindeki etkisine iliskin yeterli veri mevcut

degildir. Hayvan galigmalarinda herhangi bir istenmeyen etki olusmamustir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanmaya karsi olumsuz bir etkisi yoktur. Bununla birlikte, baz1 kisilerde
VANPOD kullamimu ile sersemlik hissi olugabilir. Hastalar arag ve makine kullanirken
dikkatli olmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sefpodoksim kullanim sirasinda agagidaki istenmeyen etkiler bildirilmisgtir:

Istenmeyen etkilerin gériilme sikh agagidaki gibi derecelendirilmistir:

Cok yaygin; (>1/10), yaygm; (=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).

Immiin sistem bozukluklar
Seyrek: mukokutanéz asir1 duyarhlik reaksiyonlari, deri dgkiintiileri ve kaginti (prurit)
anafilaktik reaksiyonlar, bronkospazm, purpura ve anjiyoddem, dokiintii (rash), ates ve artralji

ile birlikte serum hastalifina benzer reaksiyonlar

Hematolojik bozukluklar

Seyrek: Hemolitik anemi

Cok seyrek: ndtropeni, agraniilositoz

Blinmiyor: hemoglobin seviyesinde azalma, trombositoz, trombositopeni, lokopeni ve

eozinofili

Sinir sistemi bozukluklar

Yaygin olmayan: bag agrisi, bas dénmesi, tinnitus, parestezi

Gastrointestinal sistem bozukluklar

Yaygin: diyare, antibiyotik-iligkili kolit, bulant1, kusma, karin agris1

Deri ve subkiitan doku bozukluklar .
Yaygn: {irtiker, kasint, deri dékiintiisii

Seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz, eritema multiforme



Hepatobiliyer bozukluklar
Seyrek: ASAT, ALAT ve alkalin fosfataz, bilrubin seviyelerinde artis

Bilinmiyor: karaciger hasar

Bibrek ile ilgili bozukluklar
Seyrek: Kan iire ve kreatinin seviyelerinde artig
Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: asteni, kinkhik (malez)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Gnem
tasimaktadir, Raporlama yapilmas, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarninin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi1 ve tedavisi
Doz agiminda destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmas: gerekmektedir.
Doz asimi s6z konusuysa ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda ensefalopati gelisebilir,

Ensefalopati sefpodoksimin plazma seviyeleri azaldiginda genellikle normale geri déner.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapitik zellikler

Farmakoterapétik grubu: Antibakteriyel ilaglar- Sefalosporinler (3. Kusak). Sefpodoksimin 6n
ilacidir.

ATC Kodu: JO1DD

Oral yoldan alindiktan sonra gastrointestinal duvarda hizlica bir bakterisidal antibiyotik olan
sefpodoksime hidrolize edilir, daha sonra sefpodoksim sistemik olarak absorbe edilir.

Etki mekanizmasi

Sefpodoksim bakteriyel hiicre duvar: sentezini inhibe ederek etki eder. Birgok beta-laktamaz

enzimine karg: direnglidir.



Bakteriyolojisi
Sefpodoksimin ¢ok saytda Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere kars1 bakterisidal etki
gosterdigi in vitro ortamda gosterilmistir.
Antibakteriyel etkisi:
Gram pozitif organizmalara karg: son derece etkilidir:
*  Streptococcus preumoniae
o A (S pyogenes), B (S. agalactiae), C, F ve G grubu streptokoklar
e Diger streptokoklar (S. mittis, S. sangius ve S. salivarus)
. Propionibacterium acnes
e Corynebacterium diphtheriae
Gram negatif organizmalara kars: son derece etkindir
e  Haemophilus influenzae ( beta-laktamaz tireten suslar dahil)
o Haemophius parainfluenzae ( beta-laktamaz lireten suslar dahil)
» Moraxella catarrhalis ( beta-laktamaz iireten suglar dahil)
» Escherichia coli
e Klebsiella cinsi bakteriler (K. preumoniae)
e Proteus mirabilis
Asagidaki mikroorganizma tiirlerine kars: orta derecede etkindir:
» Metisiline duyarl: stafilokoklar, penisilinaz iireten suslar dahil (S. awreus, S
epidermidis)
- Bunlara ilaveten diger bir¢ok sefalosporine oldugu gibi asagidaki mikroorganizma tiirleri
sefpodoksime direnglidir:
. Enterolfoklar :
» Metisiline direngli staﬁlokoklar (S. aureus ve koagililaz negatif stafilokoklar)
s Staphylococcus saprophyticus
»  Pseudomonas aeruginosa ve Pseudomonas spp
s Clostiridium difficile
o Bacteroides fragilis ve iligkili tiirler

Tiim antibiyotiklerde oldugu gibi sefpodoksim duyarlih in vitro testlerle dogrulanmalidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

VANPOD bagirsaklar tarafindan alinip aktif metabolit olan sefpodoksime hidrolize edilir.



Emilim: Sefpodoksim proksetil oral yoldan verildiginde %51,52’si emilir ve emilim eg

zamanli olarak yemek yenilmesiyle artar.

Dagilim: Dagilim hacmi 32,3 L’dir ve sefpodoksim en {ist seviyelerine doz verilmesinden 2-3
saat sonra ulagir. 100 mg ve 200 mg doz uygulandifinda maksimum plazma seviyesi sirasiyla
1,2 mg/LL ve 2,5 mg/L’dir. 14,5 giin boyunca giinde iki kez 100 mg ve 200 mg doz
uygulamasimin  ardindan  sefpodoksimin  plazma  farmakokinetik  parametreleri
degismemektedir.

Sefpodoksim baglica albumin olmak iizere % 40 oraninda serum proteinlerine baglanir. bu
baglanma doymamus tiptedir.

Sefpodoksim akciger parankimi, bronsiyal mukoza, pleural s1ivi, bademcikler, interstitial sivi
ve prostat dokusunda yaygin patojenlere karsi minimum inhibitér konsantrasyonun (MIK)
fistiinde seviyeler ulasir.

Sefpodoksimin ¢ogu idrardan atildign i¢in idrardaki konsantrasyonu yiiksektir (Tek doz
uygulamasindan sonra 0-4, 4-8, 8-12 saatlerdeki konsantrasyonu sik karsilasilan iiriner
patojenlerin % 90°im1 inhibe eden konsantrasyonun (MiKog) fizerindedir. Sefpodoksimin
bobrek dokusuna iyi bir sekilde difiize oldugu ve 200 mg’lik tek doz uygulamasindan 3-12
saat sonra konsantrasyonu ( 1,6-3,1 pG/G) sik karsilasilan iiriner patojenlerin % 90’1n1 inhibe
eden konsantrasyonun (MiKop) iizerindedir. Sefpodoksimin medulla ve korteks dokusundaki
konsantrasyonlari benzerdir.

Saghkli goniillilerle yapilan galigmalarda tek bir 200 mg’lik tek doz uygulamasindan 6-12
saat sonra sefpodoksimin total ejekiilattaki konsantrasyonu N. gonorrhoeae suglarinin MiKgo

degierinin tizerindedir.

Biyotransformasyon: Sefpodoksim viicutta minimum seviyede metabolize olur.

Eliminasyon: Baslica bibrekler yoluyla atihr. Eliminasyon yan omrii yaklagik 2,4 saattir ve

verilen ilacin %80 degismemis sekilde idrara geger.

Hastalarda karakteristik dzellikler

Pediyatrik hastalar: Cocuklarda yapilan ¢alismalarda maksimum f)lazma konsantrasyonuna
ilag verilmesinden yaklagik 2-4 saat sonra ulagtifi gosterilmistir. 4-12 yas arasi ¢ocuklara 5
mg/kg’lik tek doz uygulamasindan sonra elde edilen konsantrasyonun yetigkinlere 200 mg’lik

doz uygulamasindan sonra erigilen konsantrasyona benzer oldugu gériilmiistiir.
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12 saatte bir 5 mg/kg ilag uygulanan 2 yagin altindaki hastalarda, doz uygulamasindan 2 saat
sonra ortalama plazma konsantrasyonu 2,7 mg/l (1-6 aylik bebeklerde) ile 2,0 mg/l (7 ay-2
yas) arasindadir.

12 saatte bir 5 mg/kg ila¢ uygulanan 1 ay-12 yas arast hastalarda denge durumunda rezidiiel

plazma konsantrasyonlar1 0,2-0,3 mg/l (1 ay-2 yas) ile 0,1 mg/l (2-12 yas ) arasindadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri
Mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Hidroksipropilseliiloz LH 11
Sodyum CMC

Sakkaroz

Laktoz monohidrat

Aspartam (E951)

Talk

Sodyum kloriir

CMC Kalsiyum

Sitrik asit monochidrat

Aerosil 200

Muz Aromasi

Vanilya

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir,

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yénelik ézel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

20 Sage PE-Alu-Kuse Kagit kullanma talimat ile beraber ambalajlanur.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel dnlemler
Kullanilmamuisg olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve

L 5e 1)

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi
Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi
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