KISA URUN BILGISI
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmimn siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a

bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi.

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VASOGUS 20 iinite/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir ampul etkin madde olarak 20 {inite vazopressine esdeger vazopreSsin asetat igerir.

Yardimci1 madde(ler):
Sodyum hidroksit........... y.m.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

VASOGUS, sivilara ve katekolaminlere ragmen hipotansif kalan vazodilatdr soklu (Orn.
kardiyotomi veya sepsis) erigkin hastalarda kan basincini arttirmak i¢in kullanilir.

Ayrica nefrojenik kdkenli olmadiginda diabetes insipidus tedavisi ile 6zofagus varis

kanamasinin kontrolii i¢in kullanilmaktadir.

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

Vazodilator sok

Tedavinin amaci, kritik organlara perflizyon optimizasyonunu saglamaktir, ancak agresif

tedavi, gastrointestinal sistem gibi islevinin izlenmesi zor olan organlarin perfiizyonunu

1/13



tehlikeye atabilir. Genellikle, klinik olarak kabul edilebilir bir yanitla uyumlu olarak, en diisiik
dozla titre edilir.

Kardiyotomi sonrasi sok igin; tedaviye intravendz yolla 0,03 iinite/dakika'lik bir dozla
baslanmalidir. Septik sok i¢in; tedaviye 0,01 iinite/dakika'lik bir dozla baslanmalidir.
Hedeflenen kan basincina ulasilmazsa, 0,005 {inite/dakika ile 10-15 dakikalik araliklarla titre
edilmelidir. Kardiyotomi sonrasi sok i¢in maksimum doz 0,1 {inite/dakika ve septik sok i¢in
0,07 tinite/dakika’dir.

Katekolamin kullanilmadan, hedeflenen kan basinci 8 saat boyunca korunduktan sonra, kan
basmcini korumak i¢in VASOGUS her saatte 0,005 tinite/dakika azaltilmalidir.

Diabetes insipidus

Diabetes insipidus igin, her 4 saatte bir subkiitan ya da intramiiskiiler enjeksiyonla 0,25 ml ila

1 ml (5 ila 20 {inite) araliginda doz uygulanr.

Ozofagus varis

Ozofagus varis kanamasinin ilk kontrolii i¢in vazopresSsin intravendz olarak verilmelidir.

Uygulama sekli:

VASOGUS, subkiitan, intravendz veya intramiiskiiler enjeksiyon olarak uygulanir.

Vazodilator sok tedavisi icin seyreltik cozeltinin hazirlanmasi

Intravendz uygulama icin kullanilmadan énce VASOGUS, %0,9 sodyum kloriir veya %5
dekstroz ile seyreltilmelidir. Kullanilmayan seyreltilmis ¢6zelti oda sicakliginda 18 saate veya
buzdolabinda 24 saate kadar kullanilabilir.

Seyreltik ¢6zeltinin hazirlanmast:

Karigim
Siv1 kisitlamasi Son konsantrasyon __
VASOGUS Seyreltici
Yok 0,1 {inite/ml 2,5 ml (50 tinite) 500 ml
Var 1 linite/ml 5 ml (100 {inite) 100 ml

Parenteral ilaglar kullanimdan 6nce gozle goriiliir partikiiller veya renk degisikligi agisindan

kontrol edilmelidir.
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Ozofagus varis

20 {inite vazopressin 100 ml %5 dekstroz iginde seyreltilmis olarak 15 dakikalik bir siire

boyunca infiize edilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Vazodilator soku olan pediyatrik hastalarda VASOGUS’un giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmamustir.

Ozofagus varis ve diabetes insipidus tedavisi icin 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi

Onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Vazopressin ile yapilan klinik ¢alismalarda 65 yas ve {istii goniilliilerin geng goniilliillerden
farkli tepki gosterip gostermediklerini anlamak i¢in yeterli sayida katilimci ile calisma
yapilamamigtir.

Bildirilen diger klinik deneyimler yasli ve geng¢ hastalar arasindaki tepkilerde farklilik
olmadigint gdstermistir. Genelde yasli bir hasta i¢in doz secilirken dikkatli olunmali ve
karaciger, bobrek ya da kalp fonksiyonlarinda azalma, es zamanli bir hastalik ya da es zamanl
baska bir ila¢c tedavisi durumunda tedaviye dozlama araliginin diisiik seviyesinden

baglanmalidir (Bkz. Boliim 4.4 ve 4.8).

4.3. Kontrendikasyonlar

VASOGUS,

e Vazopressin ya da klorobutanole kars1 bilinen alerjisi veya asir1 duyarliligi olan hastalarda
(Bkz. Boliim 6.1),

e Ogzellikle koroner arter hastalif1 olmak iizere herhangi bir vaskiiler hastalig1 olan veya
halojenli anestezik madde almas1 amaglanan hastalarda,

e Azot tutma Ozelligine sahip kronik nefritte gecerli azot kan seviyelerine ulasilana kadar

kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

VASOGUS’un genellikle asagidaki durumlarda kullanilmasi 6nerilmez.

e Kotiilesen kardiyak fonksiyon (Kardiyak cevap bozuklugu olan hastalarda kullanimi, kalp
debisini ¢ikisini kotiilestirebilir.)

e Sistemik hipertansiyonu veya 06zellikle koroner arter hastaligi olmak tizere vaskiiler
hastalig1 olan hastalarda kullanilmamalidir. Bu tiir hastalarda kiigiik dozlar bile agriy1
artirabilir ve daha yiiksek dozlarda miyokard enfarktiisii olasilig1 diistiniilmelidir.

e Periferik vaskiiler bozukluk (Periferik vaskiiler hastaligi olan hastalarda kullanilmasi

gerekiyorsa, cilt iskemi belirtileri dikkatle gézlenmelidir.)

Vazopressin, su zehirlenmesine neden olabilir. Uyusukluk, halsizlik ve bas agris1 belirtileri

terminal koma ve konviilsiyonlar1 6nlemek i¢in taninmalidir.

Hipofizektomi sonras1 vakalarda dozaj ayarlamasi idrar ozmolalitesi Ol¢limleri temelinde

kontrol edilmelidir.

Vazopressin, epilepsi, migren, astim, kalp yetmezligi varliginda veya ekstraseliiler sivi
hacminin hizla arttirilmasi sonucu ani yiiklenmis bir sistem igin tehlike olusturabileceginden

dikkatli kullanilmalidir.

Yeterli seviyenin korunmasini saglamak icin kronik nefritli hastalarda kan iire azotu

seviyelerinin diizenli olarak izlenmesi gerekir (Bkz. B6liim 4.3).

Hastalar, vazopressin ile tedavinin kesilmesinden sonra poliiiri, seyreltik bir idrar ve
hipernatremi gelismesiyle kendini gosteren geri doniisiimlii diabetes insipidus yasayabilir.

Vazopressin ile tedavi kesildikten sonra serum elektrolitleri, sivi durumu ve idrar ¢ikisi
izlenmelidir. Bazi hastalarda, sivi ve elektrolit kaymalarini diizeltmek igin vazopressinin

yeniden uygulanmasi veya desmopressin uygulanmasi gerekebilir.

VASOGUS her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Katekolamin

Katekolaminlerle kullaniminin ortalama arteriyel kan basmcimi ve diger hemodinamik
parametreleri arttirict bir etkiye neden olmasi beklenir. Hemodinamik izleme Onerilir,

vazopressin dozu gerektigi gibi ayarlanir.

Indometazin

Indometazin kullanimi, VASOGUS'un kardiyak indeksi ve sistemik vaskiiler direng iizerindeki
etkisini uzatabilir. Hemodinamik izleme Onerilir, vazopressin dozu gerektigi gibi ayarlanir.
Indometazin, saglikli bireylerde vazopressinin periferik vaskiiler direng ve kardiyak verim

tizerindeki etkisinin dengelenme siiresini iki katindan fazla artirir.

Ganglionik bloke edici ajanlar

Ganglionik bloke edici ajanlarla kullanilmasi, VASOGUS'un ortalama arteriyel kan basinci
izerindeki etkisini artirabilir. Hemodinamik izleme Onerilir, vazopressin dozu gerektigi gibi
ayarlanir. Ganglionik bloke edici ajan tetra-ctilamonyum, saglikli goniilliillerde vazopressinin

baskilayici etkisini % 20 artirir.

Furosemid
Furosemid ile birlikte kullanmak, VASOGUS’un osmolar klerens ve idrar akis1 tizerindeki
etkisini artirmaktadir. Furosemid, saglikli bireylerde eksojen vazopressin ile birlikte

uygulandiginda osmolar klerensi 4 kat ve idrar akisin1 9 kat artirir.

Uygunsuz antidiiiretik hormon salinimi sendromuna (UAHSS) vol actigindan siiphelenilen

ilaclarla kullanimi

UAHSS'ye yol actigindan siiphelenilen ilaglarla (6rnegin, segici serotonin geri alim
inhibitorleri, karbamazepin, klofibrat, fludrokortizon, iire, trisiklik antidepresanlar, haloperidol,
klorpropamid, enalapril, metildopa, pentamidin, vinkristin, siklofosfamid, ifosfamid, felbamat)
birlikte kullanilmasi, VASOGUS’un antiditiretik etkisine ek olarak baskilayic1 etkisini
artirabilir. Hemodinamik izleme 6nerilir, vazopressin dozu gerektigi gibi ayarlanir.

Noradrenalin, alkol, lityum, demoklosiklin ve heparin ile es zamanli kullanimi1, vazopressinin

antiditretik etkisini azaltabilir.
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Diabetes insipidusa yol actigindan stuiphelenilen ilaclarla kullanimi

Sekersiz diyabete yol actigindan siiphelenilen ilaglarla (6rn. demeklosiklin, lityum, foskarnet,
klozapin) kullanilmasi, VASOGUS’un antidiiiretik etkisine ek olarak, baskilayici etkisini

azaltabilir. Hemodinamik izleme onerilir, vazopressin dozu gerektigi gibi ayarlanir.

Halotan, morfin, fentanil, alfentanil ve sufentanil, endojen vazopressin maruziyetini etkilemez.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Vazopressinin gebe kadinlarda kullanimna iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle,
vazopressin kullanimi1 gereken donemde, gerekiyorsa, uygun bir kontrasepsiyon yontemi

kullanarak gebelikten korunmalidir.

Gebelik donemi

Vazopressinin gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir.

Vazopressinin hamile bir kadina uygulandiginda fetal zarara neden olup olmadigi
bilinmemektedir. Klinik ¢alismalarda ikinci ve tgilincii trimesterde vazopressin klerensinin
artmasi nedeniyle, VASOGUS dozunun, kardiyotomi sonrast sokta 0,1 iinite/dakika’y1 ve
septik sokta 0,07 tnite/dakika’y1 gegen dozlara titre edilmesi gerekebilir.

VASOGUS’un 3. trimestirde oksitosik etkileri raporlandigindan, gebeligin devamini tehdit
edebilecek tonik uterus kasilmalar tiretebilir.

VASOGUS gebelik sirasinda sadece potansiyel yarar fetiis tizerindeki potansiyel risklerden

ustiinse kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Vazopressinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Vazopressin gastrointestinal kanalda hizli bir sekilde yikildigindan bebekte oral emilim olasi
degildir. Bebegin olas1 mazuriyetini en aza indirmek i¢in, annenin ilact aldiktan sonraki 1,5 saat
boyunca siitiinii pompalayarak atmasi tavsiye edilir.

Emzirmenin veya tedavinin sonlandirilmasina ¢ocuk ve anne i¢in yararlar1 dikkate alinarak

karar verilmelidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Vazopressinin hamile bir kadina uygulandiginda tireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi

bilinmemektedir. Hayvan tireme ¢aligsmalar1 yapilmamistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Vazopressin, vertigoya sebep olabileceginden ara¢ ve makine kullanma {izerinde etkisi vardir.

4.8. istenmeyen etkiler

Vazopressin kullanimu ile iliskili asagidaki advers reaksiyonlar tanimlanmistir. Bu reaksiyonlar
istege bagl olarak belirsiz biiytikliikteki bir popiilasyondan rapor edildiginden, giivenilir bir
sekilde sikliklarini tahmin etmek veya ilaca maruz kalmayla nedensel bir iligki kurmak miimkiin

degildir.

Istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 asagidaki gibi derecelendirilmistir.
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), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Hemorajik sok, trombosit sayisinda azalma, inat¢1 kanama

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite, anafilaksi

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Hiponatremi, hiperhidrasyon/su zehirlenmesi

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, bag donmesi (vertigo), titreme
Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Sag kalp yetmezligi, atriyal fibrilasyon, bradikardi, miyokard iskemisi, kalp

durmasi, anjina nedeniyle gogiis agrisi
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Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Distal ekstremite iskemisi, periferik iskemi, solgunluk, hipertansiyon

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bronkospazm

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Mezenterik iskemi, flatiilans, bulant1, kusma, ishal, karin agris1

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Bilirubin seviyelerinde artig

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Iskemik lezyonlar, kangren, hiperhidroz, iirtiker

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Bilinmiyor: Akut bobrek yetmezligi, 6dem

Genel ve uygulama bdolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Kardiyak olmayan gogiis agrisi

Pazarlama sonras1 deneyimler

Geri doniistimlii diabetes insipidus (Bkz. Boliim 4.4)

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik onem

tasimaktadir. 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 asimi ve tedavisi

VASOGUS’un doz asiminda cgesitli damar yollarinda (periferik, mezenterik ve koroner)

daralma ve hiponatremi seklinde etki beklenebilir. Buna ilaveten doz asimi daha az siklikta
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ventrikiiler tasiaritmilere (Torsade de Pointes dahil), rabdomiyoliz ve spesifik olmayan
gastrointestinal semptomlara da yol acabilir.

Dogrudan etkiler, tedavinin geri ¢ekilmesinden birkag dakika sonra ortadan kalkar.

Su zehirlenmesi olursa, sivi verilmemelidir. Agir vakalarda az miktarda hipertonik salin
uygulanabilir. Ure ve mannitol infiizyonlar1, beyin 6demi durumlarinda yardime1 olabilir. Eger
bir hasta vazopressin uygulamasindan sonra anjinal agr1 yasarsa, inhale amil nitrit veya dilalti

gliseril trinitrat verilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Vazopressin ve analoglari
ATC kodu: HO1BAO1

Etkin madde vazopressin, vaskiiler ve diger diiz kaslarin kasilmasina ve antidiiireze neden olan

bir polipeptit hormondur.

Terapotik dozlarda, eksojen vazopressin, splanknik, renal ve kutandz dolagimi iceren vaskiiler
yatakta vazokonstriktif bir etki ortaya ¢ikarir. Ek olarak, baskilayici dozlardaki vazopressin,
kas V1 reseptorleri aracili gastrointestinal kanaldaki diiz kaslarin kasilmalarmi ve V3
reseptorleri yoluyla prolaktin ve ACTH salinimini tetikler. Antiditiretik hormon igin tipik olan
diistik konsantrasyonlarda vazopressin, bobrek V2 reseptorleri yoluyla su diiirezini inhibe eder.
Ek olarak, vazopressinin, V2, V3, oksitosin ve purinerjik P2 reseptorlerinin aracilik ettigi ¢ok
sayida vaskiiler yatakta vazodilatasyona neden oldugu gosterilmistir.

Vazodilator soku olan hastalarda terapotik dozlarda vazopressin, sistemik vaskiiler direnci ve
ortalama arteriyel kan basmcint artirir ve norepinefrin igin gereken dozu azaltir. Vazopressin,
kalp atim hizin1 ve kardiyak verimi azaltma egilimindedir. Baskilayici etkisi, digsal
vazopressinin inflizyon hizi ile orantilidir. Vazopressinin baskilayict etkisinin baslangic
hizlidir ve en yiiksek etki 15 dakika iginde ortaya cikar. Infiizyon durdurulduktan sonra
baskilayici etki 20 dakika i¢inde kaybolur. Tasifilaksi veya hastalarda vazopressinin baskilayici

etkisine tolerans gosterildigine dair kanit yoktur.

Etki mekanizmasi
Vazopressinin vazokonstriktif etkilerine vaskiiler V1 reseptorleri aracilik eder. Vaskiiler Vi

reseptorleri  dogrudan fosfolipaz C'ye baglanir, kalsiyum salinimini  tetikleyerek
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vazokonstriksiyona neden olur. Ek olarak, vazopressin, adenil siklazin baglandigi V2

reseptorlerinin uyarilmasi yoluyla antidiiirezi baslatir.

Bobrek tiibiilleri tarafindan suyun emiliminde vazopressinin antidiliretik etkisinin artig
gOstermesi istenmektedir. Vazopressin, gastrointestinal sistemin, safra kesesinin, idrar
kesesinin ve vaskiiler yatagin tiim boliimlerinin, 6zellikle kilcal damarlarin, kiigiik arteriyollerin
ve biiyiik damarlarin diiz kas yapisi lizerinde daha az etkiye sahip olan veniillerin diiz kaslarinin
kasilmasina neden olabilir. Kasilma elementleri tizerindeki dogrudan etki, ne adrenerjik bloke

edici ajanlarla antagonize edilir ne de vaskiiler denervasyonla 6nlenir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Intravendz uygulama:

Vazopressin plazma konsantrasyonlari, infiizyon hizlariin 10 pU/kg/dk'dan 200 pU/kg/dk'ya
cikmasiyla dogrusal olarak artar. Kararli durum plazma konsantrasyonlarina 30 dakika stirekli

intravendz inflizyondan sonra ulasilir.

Dagilim:

Vazopressin, plazma proteinine baglaniyor gibi goriinmemektedir. Dagilim hacmi 140

ml/kg'dir.

Biyotransformasyon:

Hayvan deneyleri, vazopressin metabolizmasinin temel olarak karaciger ve bobrekte oldugunu
gostermektedir. Serin proteaz, karboksipeptidaz ve disiilfit oksido-rediiktaz, vazopressini,
hormonun farmakolojik aktivitesi ile ilgili bolgelerden ayirir. Bu nedenle, iiretilen

metabolitlerin 6nemli farmakolojik aktiviteyi siirdiirmeleri beklenmemektedir.

Eliminasyon:

Vazodilator sokta kullanilan infiizyon hizlarinda (0,01-0,1 {inite/dakika), vazodilatér soku olan
hastalarda vazopressin klerensi 9 ila 25 ml/dk/kg'dir. Vazopressin i¢in bu seviyelerdeki belirgin
t12 degeri <10 dakikadr.

Vazopressin agirlikli olarak metabolize edilir ve dozun sadece yaklasik %6's1 degismeden

idrarla atilir.
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Hastalardaki karakteristik ozellikler

Gebelik:

Plasental vazopressinazin kana yayilmasi nedeniyle, ekzojen ve endojen vazopressin klirensi,
hamilelik siiresince kademeli olarak artar. Hamileligin ilk {i¢ aylik doneminde klirens sadece
biraz artar. Bununla birlikte, li¢lincii trimesterde vazopressin klirensi yaklasik 4 kat ve 5 kata
kadar artmaktadir. Dogumdan sonra vazopressin klirensi iki hafta i¢inde gebe kalmadan 6nceki

baslangi¢ diizeyine doner.

Subkiitan ya da intramiiskiiler uygulama:
Emilim:
Vazopressin enjeksiyonunun deri altindan veya kas iginden uygulanmasindan sonra,

antiditiretik aktivite siiresi degiskendir, ancak etkiler genellikle 2-8 saat boyunca korunur.

Biyotransformasyon:

Vazopressin  dozunun ¢ogunlugu karacigerde ve bdobreklerde hizla metabolize edilir.

Vazopressin, yaklasik 10 ila 20 dakikalik bir plazma yar1 dmriine sahiptir.

Eliminsayon:
Subkutan bir vazopressin dozunun yaklasik %5’i, uygulamadan dort saat sonra idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda vazopressin ile herhangi bir resmi karsinojenite veya fertilite g¢aligmasi
yapilmamistir. Vazopressin in vitro bakteriyel mutajenite (Ames) testinde ve in vitro Cin
hamsteri yumurtalik (CHO) hiicre kromozomu sapma testinde negatif olarak bulunmustur.
Farelerde, vazopressinin, spermatozoanin fonksiyonunu ve doéllenme kabiliyetini etkiledigi

bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Klorobiitanol

Asetik asit ve/veya sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su
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6.2. Gecimsizlikler

Gecimlilik ¢caligmalar1 bulunmadigindan bu tibbi iiriin diger tibbi {iriinlerle karistirllmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Orijinal ambalajinda 2°C ila 8°C arasinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

VASOGUS buzdolabindan oda sicakligindaki saklama kosuluna ¢ikarildiktan sonra raf 6mri
dahilinde 12 aya kadar tutulabilir. Buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra, agilmamis VASOGUS
revize edilmis 12 aylik son kullanma tarihini belirtmek i¢in isaretlenmelidir. Uriiniin orijinal
son kullanma tarihi, revize edilmis son kullanma tarihinden daha kisa ise, o zaman kisa tarih
kullanilmalidir.

VASOGUS’u, etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Seyreltilmis ¢ozeltinin raf dmrii buzdolabinda 24 saat ve oda sicakliginda 18 saattir.
Mikrobiyolojik a¢idan iiriin ilk acilistan ve sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir.
Hemen kullanilmazsa, kullanima hazir ¢6zeltinin kullanimdaki saklama kosullar1 ve kullanim
oncesindeki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir.

Saklama kosullar1 ve son kullanma siireleri asagidaki tabloda 6zetlenmistir.

Acilmamis Acilmamis
Buzdolabinda 2°C ila 8°C Oda sicakliginda 20°C ile 25°C
25°C lizerinde saklamayiniz
I mI’lik Ureticinin orijinal son 12 ay ya da iireticinin orijinal son kullanma
ampul kullanma tarihine kadar tarihine kadar, hangisi daha erkense

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
VASOGUS 1 ml ¢ozelti igeren 1 ml kapasiteli 25 adet tip | renksiz cam ampullerde kullanima

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

Kullanilmamis olan iirtin “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklariin

Kontrol Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBi

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2024/85

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi:25.03.2024

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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