KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LEVOLON % 0,5 goz damlasi, ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
1 mL soliisyon:
Levofloksasin 5mg

(5 mg levofloksasin’e esdeger 5,12 mg levofloksasin hemihidrat igerir).

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0,05 mg/mL

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti.
Agcik sar1 renkli berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

LEVOLON (Levofloksasin) % 0,5 g6z damlasi, 1 yas ve iizerindeki hastalarda duyarl
mikroorganizmalarin neden oldugu okiiler enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Okiiler enfeksiyon tedavisi:

Eriskinler ve 1 yas ve tizerindeki hastalara tedavinin ilk iki giiniinde, doz giinde sekiz kez (2
saatte bir) hasta gz veya gozlerin konjonktival kesesine 1 veya 2 damla LEVOLON damlatilir.
Tedavinin 3.-5. giin araliginda doz, giinde 4 kez 4 saat ara ile damlatilmalidir. Tedavi siiresi,
hastaligin siddetine ve enfeksiyonun klinik ve bakteriyolojik gelisimine baglidir. Tedavi siiresi
genellikle 5 giindiir.

Uygulama sekli:

Goze uygulama:

Damlalik ucunun ve ¢dzeltinin kirlenmesini 6nlemek i¢in goz kapaklarina, goziin etrafina veya

diger ylizeylere sisenin damlalik ucu ile dokunulmamalidir. Kullanilmadig1 zamanlarda, sise
sikica kapatilir.
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Diger topikal okiiler liriinlerle birlikte tedavi durumunda, birbirini takip eden uygulamalar
arasinda 15 dakika ara verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek ve karaciger yetmezIligi:
LEVOLON’un bu grup hastalarda ¢alismasi1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

1 yas ve iizeri cocuklarda pozoloji yetigkinlerle aynidir.

Levofloksasinin 1 yasin altindaki hastalarda kullanimi ile ilgili yeterli etkililik ve giivenlilik
verisi bulunmadigindan, bu hastalarda LEVOLON kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalarda dozaj ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Levofloksasin veya yardimci maddelerden herhangi birisine karst asir1 duyarliligt olanlarda
kontrendikedir.

Diger kinolonlara kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

LEVOLON, sub-konjonktival olarak enjekte edilmemelidir. Cozelti goziin 6n kamarasina
dogrudan uygulanmamalidir.

Diger antibakteriyel preparatlarda oldugu gibi levofloksasinin uzun siireli kullanimi mantar
dahil duyarsiz organizmalarin gelismesine sebep olabilir.

Enfeksiyonun kotiilesmesi durumunda veya uygun bir siire i¢inde klinik bir iyilesme
gozlenmezse, kullanimi durdurulup alternatif tedaviye bagvurulmalidir.

Klinik degerlendirme gerektirdiginde, hastanin muayenesinde yarik lamba biyomikroskopisi
gibi magnifikasyon teknikleri kullanilmali ve gerektiginde floresein boyama islemine
bagvurulmalidir.

Sistemik kinolon tedavisi alan hastalarda, bazilar ilk dozu takiben, ciddi ve nadiren 6limciil
asir1 duyarlilik (anafilaktik) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bir deri dokiintiisii veya herhangi bir
asir1 duyarlilik bulgusu ilk goriildiigiinde LEVOLON kullanimi1 birakilmalidir.

Sistemik florokinolon tedavisi, levofloksasin dahil olmak {izere, 6zellikle yasl hastalarda ve
kortikosteroid tedavisi gorenlerde tendon inflamasyonu ve riiptiiriine neden olabilir. Bu
nedenle, dikkatli olunmali ve LEVOLON tedavisi, ilk tendon inflamasyonu belirtisinde
kesilmelidir.

Kinolon sinifi bazi ilaglar1 sistemik olarak kullanan hastalar, direkt giines 1s1gina maruz
kaldiklarinda, asir1 giines yamigr reaksiyonlar1 gibi orta-agir fototoksisite bulgulari
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gostermiglerdir. Asir1 glines 1s18ina maruz kalinmamalidir. Fototoksisite olusursa tedavi
kesilmelidir.

LEVOLON, koruyucu olarak benzalkonyum kloriir icermektedir ve iritasyona neden olabilir.
Yumusak kontakt lenslerde renk degisimine neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle hastalara
LEVOLON uygulanmasi oncesi kontakt lenslerini ¢ikarmalart ve LEVOLON uygulamasindan
sonra, kontakt lenslerini takmak i¢in 15 dakika beklemeleri anlatilmalidir.

Hastalara, okiiler enfeksiyon varliginda kontakt lenslerini takmamalar1 tavsiye edilmelidir.
Benzalkonyum kloriiriin goz tahrigine, kuru goz belirtilerine ve gozyasi filmine ve kornea
ylizeyine etkisi bildirilmistir. Kuru g6z hastalarinda ve korneas: etkilenebilecek durumda olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimda hastalar izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozel kullanim uyar1 ve 6nlemleri yetiskinlerde ve 1 yas ve iistii gocuklarda aynidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oftalmik levofloksasine 6zgii ilag etkilesim incelemeleri heniiz yapilmamuistir.
Levofloksasinin  oftalmik uygulama sonrasinda elde edilen maksimum plazma
konsantrasyonlari, standart oral dozlarindan sonra bildirilen konsantrasyonlardan 1000 kat daha
disik oldugundan, sistemik uygulama sonrasinda belirtilen etkilesimlerin oftalmik
uygulamada klinik agidan anlamli olmasi beklenmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon

[lag etkilesim incelemeleri heniiz yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara 6zgii 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Levofloksasinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlarda yapilan galigsmalar tireme toksisitesi agisindan direkt veya indirekt zararl etkilere
isaret etmemektedir.

Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LEVOLON hasta icin beklenen yararlar risklerden daha fazla olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

Levofloksasin anne siitiine ge¢mektedir. Okiiler olarak terapotik dozlarda kullanilmasi ile
emzirilen ¢ocukta herhangi bir etki beklenmemektedir. Hasta i¢in beklenen yararlar bebege
gelebilecek risklerden daha fazla olmadikca levofloksasin laktasyonda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Okiiler uygulama ile, insanlardaki en yiiksek maruziyetleri 6nemli 6l¢iide asan maruziyetlerde
siganlarin fertilitesinde herhangi bir bozulma saptanmamastir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Herhangi bir g6z damlas1 kullaniminda oldugu gibi, gérmenin gegici bulaniklasmasi veya diger
gorme rahatsizliklari nedeniyle, araba veya diger makinelerin kullanimi etkilenebilir.
Damlatma sirasinda gérme bulanikligi olusursa hasta, araba veya diger makineleri kullanmadan
once gorme netlesene kadar beklemelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Levofloksasin ile yapilan klinik caligmalarda goriilen yan etkiler sistem organ siiflarina ve
siklik gruplarina gore asagida verilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ve <1/1.000) ve ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

En sik goriilen istenmeyen etkiler genellikle hafif veya orta dereceli, gegici ve genellikle goz
ile simirhidir. Hastalarin yaklasik %10'unda istenmeyen etkiler goriilmektedir.

Kontakt egzama ve/veya tahris, LEVOLON' un aktif bilesenine veya koruyucu olarak bulunan
benzalkonyum kloriire bagli olarak geligebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Cilt dokiintiileri dahil ekstra-okiiler alerjik reaksiyonlar.
Cok seyrek: Anafilaksi.

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Bas agrisi.

Goz hastahiklar

Yaygin: Gozde yanma hissi, gormenin azalmasi, gézde mukus iplikleri.

Yaygin olmayan: Goz kapaginda capaklanma/kristallenme, kemozis, konjonktival papiller
reaksiyon, goz kapaginda 6dem, gozde rahatsizlik hissi, gdzde kasinti, gézde agr1, konjonktival
enjeksiyon, konjonktival folikil, gozde kuruluk, géz kapaginda eritem, fotofobi.

Klinik ¢aligmalarda korneal ¢okelti gozlenmemistir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Rinit.

4/10



Cok seyrek: Larinks 6demi.

Etkin madde olan levofloksasinin sistemik kullanimi ile goriilen ve okiiler kullanimi ile

potansiyel olarak ortaya cikabilecek istenmeyen etkiler:

Florokinolonlar1 sistemik olarak kullanan hastalarda cerrahi miidahale gerektiren veya uzun
siireli sakatlikla sonuc¢lanabilen omuz, el, asil veya diger tendon yirtilmalart bildirilmistir.
Sistemik kinolonlarla yapilan ¢alismalar ve pazarlama sonrasi deneyimler, kortikosteroid alan
hastalarda, ozellikle geriyatrik hastalarda ve asil tendonu dahil yiiksek baski altindaki
tendonlarda bu yirtik riskinin artabilecegini gostermektedir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediatrik popiilasyonda beklenen istenmeyen etkiler, bu etkilerin siklik, tip ve ciddiyetleri
eriskinlerdeki ile aynidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 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; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bir sise gbz damlasindaki toplam levofloksasin miktari, kazara agiz yoluyla alindiginda toksik
etkilere neden olmak igin ¢ok diisiik bir miktardir. Gerekli goriiliirse hasta klinik olarak
gozlenebilir ve destekleyici tedbirler alinabilir.

LEVOLON g6z damlasi lokal olarak asir1 dozda alindiginda, gozler oda sicakliginda temiz
suyla (musluk suyu) yikanabilir.

Pediyatrik popiilasyon

Doz agimi durumunda yapilmasi gerekenler, yetiskinlerde ve 1 yasindan biiyiik ¢ocuklarda
aynidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Oftalmolojikler, antiinfektifler, diger florokinolonlar
ATC Kodu: SO1AEOQ5

Levofloksasin, florokinolon grubuna ait, oral, parenteral ve oftalmik olarak uygulanabilen genis
spektrumlu bir antibakteriyel ajandir. Levofloksasin, kinolon antimikrobiyal ajanlar grubunda
yer alan rasemik bir ilag hammaddesi olan ofloksasinin L-izomeridir. Ofloksasinin
antibakteriyel aktivitesi primer olarak L-izomerine baglidir.
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Etki Mekanizmast.

Florokinolon grubu bir antibakteriyel ajan olarak, levofloksasin bakteriyel tip 1l
topoizomerazlar1 -DNA giraz ve topoizomeraz V'l inhibe eder. Levofloksasin tercihen gram-
negatif bakterilerde DNA giraz1 ve gram-pozitif bakterilerde topoizomeraz IV'i hedef alir.

Diren¢ Mekanizmalari:

Bakterilerin levofloksasin'e karsi direng gelistirmesi, temel olarak iki ana mekanizma {izerinden
gerceklesebilir: Ilki, ilacin bakteri icindeki konsantrasyonunun azalmasi, ikincisi ise ilacin
hedef enzimlerindeki degisikliklerdir. Hedef bolge degisikligi, DNA giraz (gyrA ve gyrB) ve
topoizomeraz IV (parC ve parE; Stafilokokkus aureus'ta grlA ve grlB) genlerini kodlayan
kromozomal genlerdeki mutasyonlardan kaynaklanir.

Diisiik bakteri i¢i konsantrasyona dayali direng, gram-negatif bakterilerde dis membran
porinlerinin (OmpF) degismesi nedeniyle florokinolonlarin girisinin azalmasindan veya disar1
pompalardan kaynaklanabilir.

Disar1 pompalama aracilifiyla gelisen direng, pndmokoklarda (PmrA), stafilokoklarda (NorA),
anaerob bakterilerde ve gram-negatif bakterilerde gézlenmistir.

Son olarak, kinolonlara kars1 plazmid aracili direng (gnr geni tarafindan belirlenen) Klebsiella
pneumoniae ve E. coli gibi bakterilerde bildirilmistir.

Capraz Direng:

Florokinolonlar arasinda ¢apraz diren¢ meydana gelebilir. Tek bir mutasyon klinik dirence yol
agmayabilir, ancak birden fazla mutasyon genellikle florokinolon sinifindaki tiim ilaglara kars1
Klinik dirence neden olur. Degistirilmis dis membran porinleri ve disar1 pompalama sistemleri
genis bir substrat seciciligine sahip olabilir, bu da ¢esitli antibakteriyel ajan siniflarin1 hedef
alabilir ve ¢oklu dirence yol agabilir.

Kirilma noktalari:

Avrupa Antimikrobiyal Duyarlilik Testi Komitesi (EUCAST) ‘nin kirilma noktalarina gore
duyarli ve ara duyarli organizmalar ile ara duyarli ve direngli organizmalari ayiran MIK
(Minimum Inhibisyon Konsantrasyonu) kirilma noktalar1 asagidaki gibidir:

Pseudomonas spp., Staphylococcus spp. Streptococcus A,B,C,G:
Duyarli: <1 mg/L, direncli: >2 mg/L

Streptococcus pneumoniae: Duyarli: <2 mg/L, direngli: >2 mg/L

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: Duyarli: <I mg/L, direngli: >1 mg/L

Diger tiim patojenler: Duyarli: <1 mg/L, direncgli: >2 mg/L

Antibakteriyel Spektrum:

Edinilmis direncin prevalansi secilmis tiirler i¢cin cografi olarak ve zaman i¢inde degisebilir ve
ozellikle ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde yerel direng bilgisi istenebilir.

Bu nedenle sunulan bilgiler, mikroorganizmalarin levofloksasine duyarli olup olmayacagina
dair olasiliklar hakkinda yalnizca yaklasik bir yonlendirme saglar. Gerektiginde, ajanin en
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azindan bazi enfeksiyon tiirlerinde etkililigi sorgulanan durumlar s6z konusu oldugunda, yerel
direng prevalansi bu kadar belirgin oldugunda, uzman goriisii alinmalidir.

Levofloksasinin etkili oldugu mikroorganizmalar asagida belirtildigi sekildedir:

Kateqgori | (Yaygin goriillen mikroorganizmalar):

Gram pozitif aerob mikroorganizmalar: Staphylococcus aureus (metisiline duyarli),
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus Pyogenes, viridans grubu streptokoklar

Gram negatif aerob mikroorganizmalar: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, Pseudomonas aeruginosa (toplum kaynakl1)

Diger mikroorganizmalar: Chlamydia trachomatis (Klamidya konjonktiviti olan hastalarin
tedavisi, eszamanli sistemik antimikrobiyal tedavi gerektirir).

Kateqgori |l (Edinilmis direnc sorunu olan tiirler):

Gram pozitif aerob mikroorganizmalar: MRSA (metisiline direngli Staphylococcus aureus),
Staphylococcus epidermidis

Gram negatif aerob mikroorganizmalar: Pseudomonas aeruginosa (hastane kaynakli)

Yukarida sunulan diren¢ verileri, Haziran-Kasim 2004 tarihleri arasinda Almanya'da goz
enfeksiyonu geciren hastalardan elde edilen bakteri izolatlarinin diren¢ yayginligi iizerine
yapilan ¢ok merkezli bir gozetim calismast (G6z Hastaliklari Calismasi) sonuglarina
dayanmaktadir.

Organizmalar, in-vitro duyarlilk ve sistemik tedavi sonrasinda ulagilan plazma
konsantrasyonlarina dayanarak levofloksasin'e duyarli olarak siniflandirilmistir. Topikal
tedavi, plazmada bulunanlardan daha yiiksek tepe konsantrasyonlarina ulasir. Ancak, goze
topikal uygulama sonrasi ilacin kinetiginin levofloksasin'in antibakteriyel aktivitesini nasil
degistirebilecegi veya degistirip degistirmedigi bilinmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon

1 yasindan biiyiik ¢cocuklar ve yetiskinlerde farmakodinamik 6zellikler aynidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Insanlarda topikal okiiler uygulamay: takiben, levofloksasinin penetrasyonu miikemmeldir.

Levofloksasinin topikal olarak uygulanmasindan 4 ve 6 saat sonra erisilen gozyasi filmi
konsantrasyonu sirastyla 17 ve 6,6 pg/mL’dir.

Dagilim:

Levofloksasin 5 mg/mL g6z damlasi ile 15 saglikli yetiskin {izerinde 15 giin siiren ¢caligmada
levofloksasinin plazmadaki konsantrasyonu degisik zamanlarda 6l¢iilmiistiir. Uygulamanin 1
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saat sonrasinda levofloksasinin plazma konsantrasyonu 1. giinde 0,86 ng/mL iken, bu deger 15.
glinde 2,05 ng/mL seviyesine yiikselmistir. Giinde 8 defa (2 saatte bir) olacak sekilde
uygulamanin yapildigi 4. giinde en yiiksek maksimum konsantrasyon olan 2,5 ng/mL
seviyesine ulasmistir. Levofloksasinin, maksimum konsantrasyonu uygulamanin 1. giiniinde
0,94 ng/mL iken, 15. giinde 2,15 ng/mL seviyesine yiikselmistir. Bu deger levofloksasinin
standart oral dozunun binde biri kadardir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Preklinik etkiler sadece LEVOLON g6z damlasinin uygulamasindan sonra elde edilen en
yiiksek insan maruziyetinin belirgin sekilde tizerindeki maruziyetlerde goézlenmistir. Bu da
klinik kullanim ile ilgisinin sinirlt oldugunu gostermektedir.

Hayvan ¢alismalarinda, giraz inhibitorlerinin agirlik tasiyan eklemlerde gelisim bozukluklarina
neden oldugu gosterilmistir.

Diger florokinolonlarda oldugu gibi, oral yoldan yiliksek dozlarda uygulanan levofloksasinin
sican ve kopeklerin kikirdak dokular iizerinde etkili oldugu gézlemlenmistir.

Kataraktogenik potansiyeli konusunda yeterli caligma yapilmamastir.
Hayvanlardaki gorme bozukluklari ile ilgili elde yeterli veri bulunmamaktadir.

Ureme toksisitesi:

Levofloksasinin oral olarak 810 mg/kg/glin dozundan az olmak sartiyla sicanlar iizerinde
teratojenik bir etkisi yoktur. Levofloksasin tamami ile absorbe oldugundan, kinetigi
dogrusaldir. Tekli ve coklu oral uygulamalar arasinda farmakokinetik olarak bir fark
goriilmemistir. Siganlara 810 mg/kg/giin dozunun uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikan sistemik
etkiler, insanlarda her iki gbéze birden 2’ser damla LEVOLON 5 mg/mL g6z damlasi
damlatilmasindaki etkilerin 50.000 kat1 kadardir. Tavsanlarda oral olarak 50 mg/kg/giin veya
intravendz olarak 25 mg/kg/giin dozlarindaki uygulamalar sonucu teratojenik bir etkiye
rastlanmamuistir.

Levofloksasin ile sicanlar {lizerinde yliriitiilen fertilite calismalarinda oral yiiksek doz 360
mg/kg/glin uygulanmasi, insanlar lizerinde 8 okiiler doz uygulanmasi sonucu olusan plazma
konsantrasyonundan 16.000 kat daha fazladir.

Genotoksisite:

Levofloksasin, bakteri ve memeli hiicreleri izerinde gen mutasyonuna neden olmamastir, fakat
in-vitro ¢alismalarda 100 pg/mL iizeri dozlarda metabolik aktivasyonun yoklugunda hamster
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akciger hiicrelerinde kromozon anormalliklerine neden olmustur. In-vivo testlerde herhangi bir
genotoksik etkiye rastlanmamaistir.

Fototoksik potansiyel:

Fareler lizerinde oral ve intravendz olarak yapilan calismalarda, levofloksasinin yiiksek
dozlarda fototoksik oldugu goriilmiistiir. Tiiysliz hamster derisi lizerine uygulanan %3 liikk
oftalmik soliisyon, herhangi bir deri alt1 veya deri {istii fototoksik etkiye neden olmamustir.
Karsinojenik potansiyel:

2 yil siire ile sicanlar {lizerinde viicut ylizey alani baz alinarak en yiiksek doz 100 mg/kg/giin
olarak yapilan ¢aligmalarda levofloksasinin karsinojenik bir etkisi olmadig1 goriilmustiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Benzalkonyum klortir

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

LEVOLON’un bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan korunarak saklanmalidir.
Kapagi agilincaya kadar sterildir. Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1s1iktan
korunarak saklanmasi kosulu ile 28 giin icerisinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5 mL ¢ozelti iceren, LDPE damlalikli ve vidali kapakli LDPE siseler, kullanma talimat1 ile
birlikte karton kutuda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=19

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-iISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2018/572
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 17.10.2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

10/10



