KISA URUN BILGIiSI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TRESIVAC 0,5 mL SC Enjeksiyonluk ¢6zelti tozu ve ¢oziiclisii
Kizamik, Kabakulak, Kizamik¢ik Asis1 Canli, Ateniie
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:
Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde 0,5 mL lik tek dozda,

Kizamik Viriisii* (Edmonston-Zagreb susu Pasaj-25).........c............ 1000 CCIDs'
Kizamikg¢ik Virtisi* (Wistar RA 27/3 susu Pasaj-33).......cccceeveeeneee. 1000 CCIDs'
Kabakulak Virilisii** (L-Zagreb susu Pasaj-28)........ccccceevvvviienennne. 5000 CCIDs,'
elde edilir.

'CCIDs (Cell Culture Infective Dose) : Hiicre kiiltiiriiniin %50'sinde enfeksiyona sebep olan
doz

* Insan diploid hiicrelerinde iiretilmistir.

#* (Ogzel patojen icermeyen yumurtalardan elde edilen civciv embriyo fibroblastlarinda
iretilmistir.

Yardimci maddeler:
Sorbitol (E420).................. 0.025¢g

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢dzelti i¢in sari-beyaz, liyofilize toz ve steril berrak renksiz ¢oziicii.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

TRESIVAC 12 aydan biiylik bebekler, ¢ocuklar ve adolesanlarda kizamik, kizamik¢ik ve
kabakulak enfeksiyonlarina kars1 aktif bagisiklama icin endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kizamik, kizamik¢ik, kabakulak asis1 uygulamasinda iilkenin epidemiyolojik verileri ve
ulusal bagisiklama programlar1 g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

TRESIVAC c¢ocuklara 12.-15. aylarda uygulanir. Rapel doz ise 4-6 yaslarda uygulanmalidir.
2. dozu almamis c¢ocuklara adolesan donemine gegiste (11-12 yas) as1 uygulamasi

onerilmektedir.
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3MOFYRG83YnUyZ1AxXQ3NR
Uygulanan 2 doz arasinda en az 4 hafta olmalidir, hi¢cbir durumda bu aralik 4 haftanin altina
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distirilmemelidir.
Uygulama sekli:

TRESIVAC sadece subkiitan enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir.
Infantlarda st uylugun anterolateral bolgesine, biiyiik ¢ocuklarda kolun st kisminda deltoid
kasa uyan bolgeye derin subkiitan yolla enjekte edilmelidir.

TRESIVAC daima ambalaji igerisinde bulunan, bu as1 ile kullanilmak iizere hazirlanmis
coziicii (steril enjeksiyonluk su) ile rekonstitiiye edilmelidir. Farkli ¢oziiclilerin kullanimi as1
etkinliginin yok olmasina veya asilanan kiside ciddi advers reaksiyonlara sebep olabilir.

Rekonstitiiye edilen as1 flakonu hafifce sallanarak icerisindeki kuru kitle kolayca
coOziindiirtliir . Rekonstitiiye edilen as1 hemen kullanilmalidir.

Her enjeksiyon i¢in steril igne ve enjektor kullanilmalidir.

Parenteral tiriinler uygulanmadan 6nce partikiiler madde ve renk degisikligi agisindan gozle
kontrol edilmelidir. Partikiiller varsa veya renk degisikligi gézlenirse iiriin atilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: TRESIVAC bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir (Bkz.
Boliim 4.3).

Karaciger yetmezligi: TRESIVAC'in karaciger yetmezligi olan hastalarda etkinligi ve
giivenliligi tam olarak bilinmedigi i¢in bu hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: TRESIVAC uygulamasi 12 ayliktan itibaren yapilir. Bununla birlikte
ulusal tavsiyeler dogrultusunda ya da erken korumanin gerekli gorildiigii baz1 06zel
durumlarda (6r. krese baglama, salgin durumlari, kizamik prevelansinin yiiksek oldugu
bolgelere seyahat) 9-12 aylik infantlara da uygulama yapilabilir. Boéyle durumlarda
bebeklerin, 12. aydan sonra standart 2 doz serisi ile asilanmasi siirdiiriilmelidir. Asinin
uygulamasina dair etkinlik ve giivenlilik verileri bulunmadigindan kizamik, kizamikgik,
kabakulak agilar1 9 ayliktan kii¢lik bebeklere uygulanmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: TRESIVAC'n 65 yas ve iizeri popiilasyonda etkinlik ve
giivenliligine dair yeterli bilgi bulunmamakla birlikte, klinik olarak asiya yanitta farklilik
saptanmamuistir.

Diger

TRESIVAC HIV pozitifligi oldugu bilinen veya HIV pozitifligi siiphesi olan ¢ocuklarda
kullanilabilir. HIV pozitifligi durumunda CD4 sayisina gore karar verilir. Bununla birlikte
HIV enfeksiyonu nedeniyle bagisiklig1 ciddi sekilde baskilanmis bireylerde kontrendikedir.
Enfekte olmayan kisilere kiyasla bagisiklama daha az etkin olacagindan, agilanan HIV-enfekte
bireyler, as1 ile 6nlenebilen hastaliklar acisindan yakin sekilde izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
o Asmin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarli olan kisilerde, daha 6nceki

e Bt e ol B B T ko - Uy SMOFYRGBAVILYZAAXOONR

« Neomisine veya jelatine kars1 anafilaktik veya anafilaktoit reaksiyon gelistirme Oykiisii
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olan kisilerde

o Yumurtaya karsi anafilaktik veya anafilaktoit reaksiyon gelistirme Oykiisii olanlarda
(Anafilaksi disindaki yumurta alerjileri engel degildir)

o Gebelik déoneminde (Bkz. Boliim 4.6)

o AIDS ya da HIV enfeksiyonunun diger klinik goriinlimlerine bagli olarak bagisikligi
baskilanmis hastalar dahil primer ve edinsel bagisiklik yetmezligi durumlari, hiicresel
bagisiklik yetmezIligi, hipogamaglobulinemik ve disgamaglobulinemik durumlarda (Bkz.
Bolim 4.2)

o Bagisiklik yeterliligi gosterilmedikge, ailesinde konjenital ya da kalitsal bagisiklik
yetmezligi dykiisii olan kisilerde

« Kan diskrazileri, lenfoma, 10semi, jeneralize malign hastalik ve hematopoetik ve lenfatik
sistemi etkileyen diger malign neoplazmalar durumunda

» Kortikosteroid, alkilleyici ajan, antimetabolit veya radyasyon tedavisi nedeniyle
bagisiklik cevabi baskilanan hastalarda (Bkz. Boliim 4.5)

o Tedavi edilmemis aktif tiiberkiilozlu kisilerde, tedavinin ilk iki haftasinda (Bkz. Bolim
4.4)

o Akut enfeksiyon, atesli hastalik (Bkz. Boliim 4.4), siddetli anemi veya siddetli dolagim
sistemi hastali§1 durumunda

« Siddetli renal yetmezligi veya dekompanse kalp hastalig1 olan kisilerde

« Kan ve plazma transfiizyonlar1 ya da insan immunglobiilini uygulamasi sonrasinda (Bkz.
Boliim 4.5) kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Tiim asilarda oldugu gibi TRESIVAC, asilanan kisilerin hepsinde koruma saglamayabilir.

As1 yalnizca subkiitan yoldan uygulanmalidir.
Enjeksiyonun bir kan damarina girmediginden emin olunmalidir.

As1 uygulamasindan 6nce bireyin onceki kizamik, kizamikc¢ik, kabakulak asis1 (kombine ya
da tek bilesenli agilar) dozuna karsi reaksiyon gelistirip gelistirmedigi sorgulanmalidir.

Tiim asilarin kullaniminda oldugu gibi, ani alerjik reaksiyonlarin meydana gelme olasiligina
karsi, asilananlar en az 30 dakika gozlem altinda tutulmalidir. Bu gibi durumlar i¢in asagida
detaylandirilmis adrenalin enjeksiyonu uygulamasmin yani sira oksijen inhalasyonu gibi
destekleyici tedbirlere ek olarak hidrokortizon ve antihistaminikler de hazir
bulundurulmalidir.

Asinin nadir anafilaktik veya anafilaktoit reaksiyon olusturma riskine karsi intramiiskiiler
veya subkiitan yolla hemen kullanim i¢in adrenalin enjeksiyonu (1:1000) saglanmis olmalidir.
Siddetli anafilaksi tedavisinde baslangi¢ dozu olarak 0,1-0,5 mg (1:1000°lik enjeksiyonluk
adrenalin ¢ozeltisinden 0,1-0,5 mL) intramiiskiiler veya subkiitan yolla uygulanmalidir. Tek
doz 1 mg (1 mL)1 asmamalidir. Bebekler ve ¢ocuklarda tavsiye edilen adrenalin dozu 0,01
mg/kg (1:1000°lik enjeksiyonluk adrenalin c¢ozeltisinden 0,01 mL/kg)’dir. Pediyatrik
kullanimda tek doz 0,5 mg (0,5 mL)"1 agmamalidir. Bu doz anafilaktik sok/reaksiyonun etkin
bir sekilde durdurulmasi icin yeterlidir.

Beslenme yetersizligi bulunan ¢ocuklarda immiinizasyonun saglanmasi 6nemlidir.

R R TR o B A S T Ve SN R

baska hafif atesli hastaliklar gibi minor hastaliklarda agilamanin gergeklestirilmesinde sakinca
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yoktur (Bkz. Boliim 4.3).

Tiiberkiiloz tedavisi alan ¢ocuklara canli kizamik viriisii agis1 uygulandiginda, hastaliklarinda
alevlenme gelismemistir. Kizamik viriis asilarinin tiiberkiilozu tedavi edilmemis ¢cocuklardaki
etkisine iliskin bir ¢aligma bugiline dek bildirilmemistir. Yine de tedavi edilmemis aktif
tiiberkiilozlu kisiler agilanmamalidir (Bkz. Boliim 4.2).

Serebral hasar Oykiisii, bireysel ya da ailesel konviilsiyon ya da atese bagl stresten
kaginilmas1 gereken bagka bir hastalik Oykiisii olan hastalara TRESIVAC uygulanirken
gereken Onlemler alinmalidir. Hekim, asilama sonrasi gelisebilecek viicut sicakligi artisina
kars1 dikkatli olmalidir.

Trombositopenisi olan hastalar asilandigi takdirde mevcut trombositopeni durumu daha
kotiiye gidebilir. Ayrica, TRESIVAC'!n (ya da bilesimindeki asilarin) ilk dozu ile birlikte
trombositopeni gelismis hastalarda, tekrar dozlar ile yine trombositopeni olusabilir. Asinin
ilave dozlarinin gerekliliginin tayini i¢in serolojik durum degerlendirilebilir. Boyle
durumlarda as1 uygulmasindan 6nce risk/yarar oran1 dikkatle degerlendirilmelidir.

12 ayliktan kiigiik infantlar, anneden gecen antikorlarin varligi nedeniyle, asinin kizamik
komponentine yeterli yanit vermeyebilirler. Bu durum asinin infantlarda (<12 ay) kullanimini
engellememelidir ¢linkii asilama yiiksek riskli bolgelere seyahat ya da salgin gibi belli
durumlarda endike olabilir. Boyle durumlarda bebeklerin, 12. aydan sonra standart 2 doz
serisi ile bagisiklanmalar: tamamlanmalidir (Bkz. Bolim 4.2).

Igeriginde bulunan sorbitol nedeniyle, nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu as1y1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Canli viriis asilar1 Tuberkiilin Cilt Testi (TCT)'ni bozabilir, bu nedenle PPD uygulamasi
kizamik igeren asilar ile ayn1 giinde veya 4—6 hafta sonra yapilmalidir.

TRESIVAC ile ayn1 anda, ¢ocuk felci asis1 (OPV ve IPV), difteri-tetanoz-bogmaca asist
(DTBw/DTBa), difteri-tetanoz asist (eriskin ve pediyatrik), tetanoz asisi, Haemophilus
influenzae tip b (Hib) asisi, Hepatit b asis1 ve su ¢igegi asis1 (VAR) ayr1 enjeksiyon
bolgelerinden ayr1 enjektorler kullanilarak uygulanabilir. Eger TRESIVAC bu asilarla ayni
anda uygulanmazsa her iki as1 uygulamasi arasinda en az 4 hafta olmalidir.

Kortikosteroid veya diger bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar ile tedavi goren hastalarda
TRESIVAC asilamasi ile beklenen bagisiklik cevabi gelismeyebilir ve asilama sonrasinda
istenmeyen etkilerde artig goriilebilir. Bununla birlikte Addison hastaligi  gibi,
kortikosteroidlerin replasman tedavisi olarak verildigi durumlarda as1 uygulamasi kontrendike
degildir (Bkz. Bo6liim 4.3).

Kan veya plazma transfiizyonu veya insan immiinoglobiilin uygulamasindan sonra asilama
icin en az 3 ay beklenmelidir.

TRESIVAC daha 6nce kombine kizamik, kizamik¢ik ve kabakulak asisi ile asilanmis kisilerde

rapel doz olarak uygulanabilir.
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresingen kontrol eg.ilebilir. Gavenli elek.tronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3MOFyRG83YnUyZ1AxQ3NR
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas: yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar asilamadan sonra 1 ay gebe kalmaktan
kagimmalidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlar TRESIVAC ile asilanmamalidir. Gebe kadinlarda bu asi1 ile ilgili ¢alismalar
yiiriitiilmemistir. TRESIVAC gebe kadma uygulandiginda fetusa zarar verip vermeyecegi
veya Ureme kapasitesini etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir. TRESIVAC gerekli
olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Ayrica asilamadan sonra 1 ay gebe
kalmaktan kagimilmalidir. Gebe kalmayi planlayan kadinlara bu planlarini ertelemeleri
sOylenmelidir. Bununla birlikte gebe kadinlara kizamik veya kabakulak asilar1 verildiginde
fetus hasar1 belgelenmemistir.Bu nedenle,hamile olduklarin1 bilmeyen kadinlarin yanliglikla
astlanmasi gebeligin sonlandirilmasi i¢in bir sebep olmamalidir.

Laktasyon donemi

Kizamik ve kabakulak asisi1 viriislerinin anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Canli
atenilie kizamik¢ik asist uygulanan laktasyon donemindeki kadinlarda, viriisiin anne siitii ile
emzirilen bebege gectigini gosteren ¢aligmalar mevcuttur. Laktasyon donemindeki kadinlara
TRESIVAC uygulamasi dikkatle degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

TRESIVAC'm ara¢ ve makine kullanma becerisi lizerindeki etkisine dair herhangi bir ¢alisma
gerceklestirilmemistir. Bununla birlikte bu faaliyetleri etkilemesi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik denemeler esnasinda gozlemlenen kizamik, kizamikeik, kabakulak asisina bagh
istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek

fd“rﬁf. SR i R R S A RS G G

tahmln edilemiyor).

5/9



Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Nazofarenjit, iist solunum yolu enfeksiyonu veya viral enfeksiyon.
Bilinmiyor: Aseptik menenjit , atipik kizamik, epididimit, orsit, otitis media , parotit, rinit,
subakut sklerozan panensefalit .

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bolgesel lenfadenopati, trombositopeni.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anaflaktoid reaksiyon, anaflaksi ve anjiyonorotik 6dem, yliz 6demi ve periferal
odem gibi iligkili fenomenler.

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Iritabilite.

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Afebril konviilsiyonlar veya ndbetler, ataksi, bag donmesi, ensefalit,

ensefalopati , cocuklarda febril konviilsiyonlar, Guillain-Barre Sendromu, basagrisi, Kizamik
Inkliizyon Cisimcigi Ensefaliti (KICE) , okiiler palsiler, optik nérit, parestezi, polindrit,
polindropati, retrobulbar norit, senkop.

Goz hastaliklar:
Bilinmiyor: Konjunktivit, retinit.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari
Bilinmiyor: Sinirsel sagirlik.

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Vaskiilit.

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Rinore
Bilinmiyor: Bronsiyal spazm, 6ksiiriik, pndmoni , bogaz agrisi.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Diyare veya kusma
Bilinmiyor: Bulanti.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Morbiliform dokiintii veya diger dokiintiiler

Yaygin olmayan: Urtiker

Bilinmiyor: Pannikiilit, purpura, deride sertlesme, Stevens-Johnson sendromu, kasinti.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Artrit ve/veya artralji (cogunlukla gegici ve nadiren kronik) , miyalji.

12 T L RN BT T R 1 o Ay
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Cok yaygin: Ates (= 38.5°C), enjeksiyon bolgesinde eritem, enjeksiyon bolgesinde agri,
enjeksiyon bolgesinde sisme.

Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde morarma.

Yaygin olmayan: Enjeksiyon bolgesinde dokiintii.

Bilinmiyor: Enjeksiyon bolgesinde kisa siireli yanma ve/veya batma, ates (> 38.5°C), kiriklik,
papillit, periferik 6dem, sislik, hassasiyet, enjeksiyon bdlgesinde vezikiiller, enjeksiyon
bolgesinde kabariklik ve kizariklik.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ‘ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Onerilen dozdan daha yiiksek TRESIVAC  dozlart uygulandigina iliskin bildirimler
olmamustir. Bu konuda bir ¢alisma yapilmamustir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Viral Asi
ATC Kodu: JO7BD52

Etki mekanizmasi:
TRESIVAC kizamik, kizamik¢ik ve kabakulaka kars1 aktif immiinizasyonu kizamik spesifik,
kizamikg¢ik spesifik ve kabakulak spesifik IgG antikorlar: tiretimini indiikleyerek saglar.

Klinik calismalar:

Yillardir kullanimda olan ayni endikasyona sahip asilarin kizamik, kizamik¢ik ve kabakulak
enfeksiyonlar1 insidansinin azaltilmasinda etkili oldugu kanitlanmis oldugundan klinik
farmakolojik g¢aligmalar planlanmamistir ancak 15-18 ay g¢ocuklarin dahil edildigi Faz IV
klinik caligmalar, TRESIVAC'n yiiksek derecede immiinojenik oldugunu ve genellikle 1yi
tolere edildigini gostermistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 degerlendirme amagli herhangi bir resmi hayvan testi gerceklestirilmemistir.
Bununla birlikte kalite kontrol aktivitelerinin bir parcasi olarak, her bir as1 serisi genel

giivenlilik 6zellikleri a¢isindan farelerde ve kobaylarda test edilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3MOFyRG83YnUyZ1AxQ3NR

6.1. Yardimci maddelerin listesi
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Kismi hidrolize jelatin (domuz jelatini)

Sorbitol (E420)

L-histidin

L-alanin

Trisin

L-arjinin hidrokloriir

Laktalbumin hidrolizat (dana siitii proteini igeriri)
Minimum esansiyel vasat (sigir cenini serumu)
Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢imsizlikler

Gegimlilik arastirmalar1 olmadigindan bu tibbi {iriin diger tibbi tirlinlerle karistirilmamalidir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

TRESIVAC 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) 1siktan korunarak saklanmalidir.
As1 ¢oziiciisii dondurulmamalidir. Donmus as1 ¢oziictisii ¢oziiliip kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda; liyofilize toz igeren aliiminyum ge¢me kapakli, bromobiitil lastik tipali, amber renkli,
tip seklinde Tip I cam flakon ve ¢oziicli igeren renksiz Tip I cam ampul. 171ik ve 10'luk
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Biitiin ticari takdim sekilleri kullanimda olmayabilir.

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

Kullanilmamais olan iirlinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi’ ve
“’Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBIi

KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. A.S.
(Cankaya/Ankara

8. RUHSAT NUMARASI
29
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

[Ik ruhsat tarihi :30.03.2010

Ruhsat yenileme tarihi:
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden konfrol edjJebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3MOFyRG83YnUyZ1AxQ3NR
10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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