KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
COLEWINDE 20.000 I.U. yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Etkin madde:
Her bir yumusak kapsiil 20.000 I.U. Kolekalsiferol (500 mcg Vitamin D3) (koyun yiinlinden elde
edilen) icerir.

Yardimci madde(ler):
Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Yumusak kapsiil
Seffaf, a¢ik sariya yakin renkte oval yumusak kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar

COLEWINDE;

- D vitamini eksikligi tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde endikedir.

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

Her bir yumusak kapsiil 20.000 1.U. (0,5 mg) Vitamin D3 igerir.
12 yasin altindaki ¢cocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir.

Pediatrik pozoloji:

11-18 yas i¢in D vitamini eksikliginin 6nlenmesinde ve idame tedavisinde: Giinliik 400-800
I.U. doza esdeger sekilde ayda 1 adet COLEWINDE 20.000 I.U. yumusak kapsiil doktorun
onerdigi sekilde kullanilmalidir.

11-18 yas i¢in D vitamini eksikligi tedavisinde: Giinliik 3000-5000 I.U. doza esdeger sekilde
haftada 1-2 adet COLEWINDE 20.000 L.U. yumusak kapsiil doktorun o6nerdigi sekilde
kullanilmalidir.

Eriskin pozoloji:

D vitamini eksikliginin dnlenmesinde ve idame tedavisinde: Giinliik 600-1500 I.U. doza esdeger
sekilde ayda 1-2 adet COLEWINDE 20.000 I.U. yumusak kapsiil doktorun onerdigi sekilde
kullanilmalidir.

D vitamini eksikliginin tedavisi: Giinliik 7000-10000 I.U. doza esdeger sekilde 2 giinde 1 adet
COLEWINDE 20.000 1.U. yumusak kapsiil doktorun dnerdigi sekilde kullanilmalidir. Hedef
seviyeye ulasildiginin teyit edilmesi i¢in devam tedavisine baslandiktan yaklasik {i¢ ila dort ay
sonra takip niteliginde 25(OH)D o6l¢iimleri yapilmalidir.

[lacin nasil kullanilacaging %Pglétﬁw%%?ektl%ﬁ&%z a\{@g%gsgmmDoktorunuzun tavsiyesine gore
Belge Dk@llil&ﬁiblﬁwu: 1ZW56Z1AXZW56MOFyZ1AXMOFyZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yas Grubu l.’.roﬁlaksi/idame D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu |idame Tedavide
Onerilen Doz |Giinliik tedavi  |Haftalik uygulama |Y ¢ Riskli
Sk Gruplarin
Profilaksisi I¢in
Tolere Edilebilen
En Yiiksek Doz
Yeni dogan 400 1.U./giin 1000 I.U./giin YOK 1000 I.U./giin
(10 mcg/giin) (25 mcg /giin) (25 mcg /glin)
1 ay-1 yasg 400 L.U./giin 2000-3000 1.U./giin [YOK 1500 I.U./giin
(10 mcg /giin) (50-75mcg /giin) (37,5 mcg /giin)
1-10 yas 400-800* L.U./giin  3000-5000 1.U./giin |YOK 2000 L.U./giin
(10-20 meg /giin)  |(75-125 meg /giin) (50 meg /giin)
11-18 yas 400-800* I.U./giin 3000-5000 L.U./giin |YOK 4000 L.U./glin
(10-20 mcg /giin)  |(75-125 mcg /giin) (100 mcg /giin)
18 yas tistii 600-1500L.U./glin  [7000-10.000 1.U./glin/50.000 I.U./hafta 4000 I.U./glin
eriskinler (15-37,5 meg /giin) [(175-250 mcg /giin) (1250 mcg/hafta)*** |(100 mcg /giin)

* Gerektiginde 1.000 L.U. ‘ye kadar ¢ikilabilir.
** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir.

*** Grinliik yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 1U tek seferde haftalik doz
olarak 6-8 haftaya kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 IU’den fazla D vitamini
kullanilmasi onerilmez

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000
[.U./glin’li gegmemelidir.

Uygulama sekli:
COLEWINDE su ile birlikte biitiin olarak oral yoldan almmalidir.

Hastalarin COLEWINDE’yi yemekler ile beraber almalari tavsiye edilir (bakiniz 5.2 Farmasétik
ozellikler- “Absorpsiyon”).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Belirli popiilasyonlarda D vitamini eksikligi riski daha yiiksektir. Daha yiiksek dozlara ve serum
25(OH)D gdzetimine gereksinim duyulabilir:
Bakim evinde kalan ya da hastanede yatan kisiler

+ Koyu tenli kisiler
« Koruyucu giysi ya da siirekli giines kremi kullanimi nedeniyle sinirli etkili glines 15181na
maruz kalan kisiler

« Obez kisiler

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama m%wg%&%@WMMgfﬁWShasta]ﬁelge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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« Belirli ilag tedavilerinin bir arada alinmasi (6r: antikonviilsan ilaglar, glukokortikoidler)
- Iltihabi bagirsak hastalig1 ve ¢dlyak hastaligi dahil olmak iizere malabsorbsiyon sorunu
olan kisiler

COLEWINDE, bogulma riski nedeniyle 12 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.
Bobrek yetmezligi:

D vitamini igeriginden dolay1 bobrek yetmezligi olanlarda kalsiyum ile birlikte
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi boliimiinde belirtildigi sekilde uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

«  Kolekalsiferol ya da COLEWINDE'in diger yardimc1 maddelerine asir1 duyarlilik

» Hiperkalsemi ve/ya da hiperkalsiiiri

* Nefrolitiyazis ya da kalsiyum igeren bobrek tasi liretme egilimi bulunan hastalar

+ Ciddi bobrek yetmezligi

« COLEWINDE, yumusak kapsiilleri yutma yeteneginin olmamasi ve/ya da bogulma riski
potansiyeli nedeniyle 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

* D hipervitaminozu

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

D vitamini bobrek fonksiyonlarinda sorun olan hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmaldir,
kalsiyum ve fosfat seviyelerine etkisi gézetim altinda tutulmalidir. Yumusak doku kire¢lenmesi
riski dikkate alinmalidir.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda, vitamin D'nin formu olan kolekalsiferol normalde
metobolize edilemediginden vitamin D'nin bagka formlar1 kullanilmalidir.

Kardiyovaskiiler hastalik tedavisi goren hastalarda dikkatli olunmasi gerekir (bkz. kisim 4.5.
Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri-digitalis dahil olmak iizere
kardiyak glikositleri).

COLEWINDE, sarkoidoz hastalarinda D vitaminin aktif formuna metabolize olma olasiligindaki
artis nedeniyle dikkatli bir sekilde recete edilmelidir. Bu hastalarin serum ve idrar kalsiyum
seviyeleri gozetim altinda tutulmalidir.

Halihazirda D vitamini igeren tedaviler, D vitamini ile zenginlestirilmis gidalar, D vitamini
kullanilarak zenginlestirilmis siit kullanilan durumlar ve hastanin giinese maruz kalma seviyesi
ile iligkili durumlarda toplam D vitamini dozu g6z 6niinde bulundurulmalidir.

D vitamini takviyesi ve bobrek taslar1 arasindaki nedensellik iliskisine yonelik higbir kesin kanit

seige popnmamakiadir, ancak, bit' dtatd YL RalyiyIi tikViyesi baglaminda risk bulynmasi

3/9




aciklanabilir bir durumdur. ilave kalsiyum takviyesine yonelik ihtiyac her bir hasta icin ayri
sekilde degerlendirilmelidir. Kalsiyum takviyeleri tibbi denetim altinda verilmelidir.

Yiiksek dozda D vitamininin (senelik tek 500.000 I.U. kapsiil) oral yoldan uygulanmasinin yaslh
deneklerde kirik riskini, ilk 3 ay igerisinde arttirdig1 rapor edilmistir.

D vitamini tedavisi daha once tanis1 konulmamis primer hiperparatiroidin ortaya ¢ikmasina engel
olabilir. Yiikleme rejiminin tamamlanmasindan 1 ay sonra ya da D vitamini takviyesine
baslandiktan sonra baskilanmis primer hiperparatiroitin ortaya ¢ikmasi halinde ayarlanmis serum
kalsiyumu seviyeleri kontrol edilmelidir.

Ayrica, bu tedavi rejimi s6z konusu oldugunda belirli gruplarin hiperkalsemi riski
artabilmektedir ve bu kisilerin ayarlanmis serum kalsiyumu seviyeleri 6l¢iilerek gozlem altinda
tutulmasi gerekir.

COLEWINDE, kapsiilleri yutma yeteneginin olmamasi ve/ya da bogulma riski potansiyeli
nedeniyle 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanim1 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir.

D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000
[.U./giin’i gegmemelidir.

Idame tedavide ve riskli gruplarin profilaksisi i¢in tolere edilebilen en yiiksek doz (bkz. 4.2.
Pozoloji ve uygulama sekli):

Yeni dogan : 1000 1.U./giin (25 pg/giin)
1 ay-1 yas : 1500 1.U./giin (37.5 pg /giin)
1-10 yas : 2000 I.U./glin (50 pg /giin)
11-18 yas : 4000 I.U./giin (100 pg /giin)

18 yas tstii erigkinler :4000 1.U./giin (100 pg /gilin)
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikonviilsanlarin (fenitoin gibi) ya da barbitiiratlarin (ve hepatik enzimleri indiikleyen diger
ilaclar) birlikte kullanilmasi metabolik inaktivasyon aracilifiyla D3 vitamininin etkisinin
azalmasina neden olabilir.

Kalsiyumun iiriner olarak elimine edilmesini azaltan tiyazid diiiretikler ile tedavi s6z konusu
oldugunda serum kalsiyumu konsantrasyonunun gozlem altinda tutulmasi tavsiye edilir.

Glukokortikoidlerin beraber kullanilmasi D vitamininin etkisini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri ile tedavi goren hastalar yiiksek kalsiyum seviyelerine duyarl olabilirler.
Bu hastalarda elektrokardiyografik (ECG) parametreleri ve kalsiyum seviyeleri izlenmelidir.
Eger idrardaki kalsiyum igerigi 7,5 mmol/24 saat (300 mg/24 saat)'i asarsa, doz azaltilmasi
onerilir. Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56MOFyZ1AXMOFyZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kolestramin, kolestipol hidrokloriir, orlistat gibi iyon degistirme re¢inesi ya da parafin yag1 gibi
laksatif ile eszamanli tedavi yapilmasi D vitamininin gastrointestinal absorpsiyonunu azaltabilir.

Rifampisin, hepatik enzim indiiksiyonundan dolay1 kolekalsiferoliin etkinligini azaltabilir.

Izoniazid, kolekalsiferoliin metabolik aktivasyonunu inhibe ettiginden dolay1 kolekalsiferoliin
etkinligini azaltabilir.

Fosfat inflizyonu, metastatik kalsifikasyon tehlikesinden dolay1 D vitamini hipervitaminozdan
kaynakli hiperkalsemiyi azaltmak i¢in kullanilmamalidir.

Sitotoksik ajan aktinomisin ve imidazol antifungal ajanlar1 25-hidrovitamin D'nin 25-
hidroksivitamin D-1-hidroksilaz adli bobrek enzimi tarafindan 1.25-dihidroksivitamin D'ye
doniistiiriilmesini inhibite ederek D vitamininin aktivitesine miidahale eder.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismasi1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik ve emzirmede yliksek giiclii formiilasyonun kullanilmasi tavsiye edilmez ve diisiik giiglii

formiilasyon kullanilmalidur.

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrolii ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi

COLEWINDE’nin gebe kadimlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. Boliim 5.3).
Insanlara yénelik potansiyel riski bilinmemektedir. D vitamini igeren ilaglarm gebelikte
profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000 [.U./glin'ii gegmemelidir.

Gebe kadinlar i¢in tavsiye edilen giinliik alim 400 I.U. iken D vitamini eksikligine sahip oldugu
degerlendirilen kadinlarda daha yiiksek bir doza ihtiya¢ duyulabilir. Kadinlarin D vitamini
ihtiyaci; tedaviye verdikleri cevap, hastaliklarinin seviyesi ve anne siitiinde bulunan metabolitlere
gore degisebilecegi icin gebelik sirasinda pratisyen hekimin tavsiyelerine uymalidir.

D vitamini igeren ilaglarin gebelikte rutin kullanim1 dnerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim
kontroliinde kullanilmalidir. Gebelikte kesinlikle gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Insan tecriibelerine ve hayvan deneylerine dayanilarak, gebelikte vitamin D doz asimi
hiperkalsemiden dolayi fiziksel ve mental bozukluga, dogumsal kalp ve gz sorunlarina sebep

olur. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56MOFyZ1AXMOFyZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Laktasyon donemi

Hasta emzirme donemindeyken, gerektigi durumlarda D vitamini recetesi verilebilir. Bu takviye,
yeni dogana D vitamininin tatbik edilmesinin yerine gecmez.

Bebeklerde, emziren anneden kaynaklanan doz asim1 gozlemlenmemistir, ancak, meme emen bir
cocuga ilave D vitamini regetesi yazan pratisyen hekimin anneye verilen herhangi bir ilave D
vitamini dozunu dikkate almasi1 gerekir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Dogurganlik iizerindeki etkilerine iligskin higbir veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bilinen bir etkisi yoktur. Ancak, bu yetenek iizerinde herhangi bir etki sahibi olmas1 miimkiin
goriinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler sistem-organ simifina gére su esaslar kullanilarak siralandirilmaktadir: 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); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (mevcut veriden tahmin
edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hiperkalsemi ve hiperkalsiiiri

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Seyrek: Kasinti, dokiintii ve trtiker.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk onem
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: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

COLEWINDE’nin akut veya kronik doz asimi, idrar ve serumdaki kalsiyum konsantrasyonunu
arttirarak hiperkalsemiye sebep olabilir. Hiperkalseminin semptomlar1 ¢ok spesifik degildir ve
ilk evredelerde siklikla bulanti, kusma, diyare ile daha sonra konstipasyon, anoreksiya,
yorgunluk, basagrisi, kas ve eklem agrisi, kas giigsiizliigii, polidipsi, bobrek taslarinin poliiiri
olusturmasi, nefrokalsinoz, bobrek yetmezligi, yumusak dokunun kalsifikasyonu, ECG
Olciilerinde degisiklikler, aritmi ve pankreatit ile seyreder. Seyrek ve izole vakalarda
hiperkalseminin 6liimciil oldugu raporlanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56MOFyZ1AXMOFyZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedavi

Vitamin D zehirlenmesine bagli hiperkalseminin normale donmesi birkag¢ hafta siirmektedir.
Hiperkalsemi tedavisi i¢in Onerilen, takviye edici gida ve besinler ile vitamin D alimindan ve
giines 15181ndan kacinmaktir. Diisiik kalsiyumlu veya kalsiyumsuz diyet uygulanabilir.

Yeterli diiirezi saglamak i¢in rehidrasyon ve furosemid gibi ditiretikler ile tedavi uygulanabilir.
Ilave tedavi icin ise kalsitonin veya kortikosteroidler uygulanabilir. Hipervitaminoz D'nin sebep
oldugu hiperkalsemiyi diistirmek i¢in, metastatik kalsifikasyon tehlikesinden dolay1 fosfat
infiizyonu verilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Vitamin D ve analoglari
ATC kodu: A11CC05

Kolekalsiferol, giines 1s1gmin etkisiyle deride iiretilir. Kolekalsiferol, biyolojik olarak aktif
formunda bagirsagin kalsiyum absorpsiyonunu, kalsiyumun osteoide inkorporasyonunu ve
kemik dokusundan kalsiyum salimmini uyarir. Ince bagirsakta hizli ve gecikmeli kalsiyum
tutulumunu arttirir. Fosfatin pasif ve aktif sekilde tasinmasi da uyartlir.

Bobrekte kalsiyumun ve fosfatin atilimini tiibiiler rezorpsiyonu gelistirerek inhibe eder.
Kolekalsiferoliin biyolojik olarak aktif formu, paratiroidlerde paratiroid hormonunun (PTH)
iiretimi dogrudan inhibe eder. Biyolojik olarak aktif kolekalsiferoliin etkisi ile ince bagirsakta
artan kalsiyum alimi tarafindan PTH salgilanmasi inhibe edilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

D vitamininin farmakokinetik 6zellikleri 1y1 diizeyde bilinmektedir.

Genel ozellikler

Emilim: D vitamini safra varlig1 s6z konusu oldugunda gastrointestinal kanaldan 1yi sekilde
absorbe edilir, yani, giiniin ana 6g&iinl ile birlikte tatbik edilmesi durumunda D vitamininin
absorpsiyonu kolaylastirilir.

Dagilim: Kolekasiferol'un tek doz oral kullanimindan yaklagik 7 giin sonra, primer depolanma
formundaki maksimum serum konsantrasyonuna ulasir. Metabolitler kanda belirli bir a-globine
bagli sekilde dolagim yapar.

Biyotransformasyon: Karacigerde hidroksilatlagarak 25-hidroksi-kolekalsiferol olusturur ve aktif
metabolit 1, 25-dihidroksi-kolekalsiferol (kalsitriol) olusturmak tizere bobrekte daha ileri bir
hidroksilasyona girer.

Eliminasyon: D vitamini ve metabolitleri temel olarak safra ve gaita yoluyla viicuttan atilirlar.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56MOFyZ1AXMOFyZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hastalardaki karakteristik ozellikler

Saglikli goniilliilerle kiyaslanacak oldugunda bobrek yetmezligi bulunan deneklerde %57
oraninda daha diisiik bir metabolik klirens degeri rapor edilmistir.

D vitamini absorpsiyonunda azalma ve eliminasyonunda artig, malabsorpsiyon sorunu olan
deneklerde meydana gelir.

Obez denekler glinese maruz kalma yoluyla D vitamini seviyelerini siirdiirme konusunda daha
yetersiz kalmaktayken eksikligin giderilmesi i¢in daha biiylik D vitamini oral dozlarina ihtiyag
duyarlar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cesitli hayvan tiirleri tlizerinde gergeklestirilen preklinik calismalar insanlardaki terdpatik
kullanim i¢in gerekli olandan ¢ok daha yiiksek dozlarin hayvanlarda toksik etkiye neden
oldugunu sergilemistir.

Kolekalsiferol, insan dozundan daha yiiksek seviye dozlardaki doz asiminda; sicanlarda,
farelerde ve tavsanlarda sekil bozukluguna sebep olmustur. Bu sekil bozukluklari, iskelet
sorunlar1, mikrosefali ve kardiyak bozukluklardir.

Tekrarlanan dozlardaki toksisite ¢caligmalarinda, en yaygin sekilde rapor edilen etkiler kalsiiiri
artis1 ve fosfatiiri ve proteiniiri azalmasi olarak rapor edilmistir.

Yiiksek dozlarda hiperkalsemi rapor edilmistir. Uzun siireli bir hiperkalsemi durumunda
histolojik degisiklikler (kireglenme) daha siklikla bobrekler, kalp, aort, testisler, timiis ve
bagirsak mukozasi yoluyla gerceklesmektedir.

Kolekalsiferoliin, hayvanlardaki yiiksek dozlarda teratojenik oldugu goriilmektedir.
Kolekalsiferol, teropatik olarak kullanilanlara esdeger olan dozlarda higbir teratojenik aktiviteye
sahip degildir.

Kolekalsiferol higbir potansiyel mutajenik ya da karsinojenik aktiviteye sahip degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Aycicek yagi

E vitamini

Yenilebilir Jelatin (sigir jelatini)
Gliserin

Saf Su

6.2. Gegcimsizlikler
Gegerli degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56MOFyZ1AXMOFyZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Al/Beyaz Opak PVC blister iginde 14 yumusak kapsiil olarak, karton kutuda kullanma talimati
ile birlikte sunulur.

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

Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Ynetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

TAB llag San. A.S.

Akcaburgaz Mah. Akcaburgaz Cad. No: 42
Esenyurt/Istanbul

Tel: +90 212 438 70 83

Faks: +90 212 438 70 84

8. RUHSAT NUMARASI
2025/177

9. iILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
i1k ruhsat tarihi: 15.05.2025

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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