KISA URUN BILGIiSi

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin slipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz B6liim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

Imovax d.T. adult 0,5 mL IM Enjeksiyonluk Siispansiyon Igeren Kullanima Hazir Enjektor
Difteri ve tetanoz asis1 (adsorbe, antijen igerigi azaltilmis)

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIMI

Etkin maddeler:
Bir doz (0,5 mL enjeksiyonluk siispansiyon) asagidakileri igerir:

Saflastirilmis Difteri Toksoidi 2 TU"den az olmamak iizere
Saflastirilmis Tetanoz Toksoidi 20 TU"den az olmamak iizere
Aliiminyum hidroksit ile adsorbe edilmis (AI** olarak ifade edilir) 0,6 mg

'TU: Uluslararas1 Birim, Avrupa Farmakopesi’nde belirtilen teste gre dlciilen aktivitenin alt
giiven siir1 (p = 0,95) olarak

IMOVAX d.T. adult iiretim islemleri sirasinda kullanilan, eser miktarda formaldehit igerebilir
(Bkz. Boliim 4.3).

Yardimci maddeler:
Sodyum 23 mg’dan az/0,5 mL
Potasyum 39 mg’dan az/0,5 mL

Yardimc1 maddeler tam listesi i¢in Boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyazimsi bulanik enjeksiyonluk siispansiyon igeren kullanima hazir enjektor.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
IMOVAX d.T. adult, 6 yas ve tizeri kisilerde tetanoz ve difteriye kars1 aktif bagisiklama i¢in

endikedir.

Bu as1, resmi Onerilere uygun olarak kullaniimalidir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yetigkinler, adolesanlar ve 6 yas ve iizeri ¢ocuklar i¢in doz 0,5 mL'dir.

6 yas ve tizeri asilanmamusg kisilerde ilk asilama:
[k asilama, 3 dozluk (0,5 mL) bir diziden olusur. Ik 2 doz 1 ay arayla uygulanmali ve {igiincii
doz ise ikinci dozdan 6-12 ay sonra uygulanmalidir.

Daha once asitlanmus kisilerde rapel doz asilama:
Tetanoz ve difteriye karsi rapel doz asilama, kullanilacak tetanoz-difteri iceren asinin tiirii ve
onceki asilamadan bu yana gecen siire ile ilgili resmi 6nerilere gore uygulanmalidir.

IMOVAX d.T. adult ile rapel doz asilama, bir doz (0,5 mL) IMOVAX d.T. adult igerir (Bkz.
Béliim 5.1).

Daha 6nce asilanmis ve son tetanoz-difteri agilamasindan bu yana énemli 6l¢iide gecikme olan
(11 ila 60 yas aras1) yetiskinlerde, bazi kisiler i¢in ilk rapel dozdan en az bir ay sonra ikinci bir
rapel doz (0,5 mL) gerekebilir (bkz. Béliim 5.1). Ikinci rapel doz uygulama karari, birinci rapel
dozdan sonra elde edilen antikor diizeyinin degerlendirmesine (serolojik test) gore verilmelidir.

Maruziyet sonrasi tetanoz profilaksisi:

Maruziyet sonrasi tetanoz profilaksisi icin IMOVAX d.T. adult, tetanoz immiinoglobiilini ile
es zamanli1 veya tek basina kullanilabilir.

Yaralanma durumunda, kisinin as1 durumuna ve mevcut Onerilere gore ilerleyiniz.

Uygulama sekli:

IMOVAX d.T. adult intramiiskiiler enjeksiyon (IM) ile verilmelidir. Tercih edilen enjeksiyon
bolgesi deltoid kastir.

IMOVAX d.T. adult, intradermal veya intravaskiiler yollar ile uygulanmamahdir.

Kullanimla ilgili talimatlar i¢in, Boliim 6.6'ya bakiniz.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
IMOVAX d.T. adult’in 6 yasindan kii¢lik ¢cocuklarda giivenliligi ve etkililigi ¢alisilmamistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.



4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere veya Boliim 6.1'de liste halinde verilen yardimeir maddelerden herhangi birine
veya eser miktardaki olasi formaldehit iiretim kalintilarindan herhangi birine karsi asiri
duyarlilik.

Ayni antijen bilesenlerine sahip bir asmmin daha 6nce uygulanmasindan sonra alerjik
reaksiyonlar veya norolojik islev bozuklugu.

Kural olarak siddetli bir alerji durumu disinda, yaralanma durumunda asilama i¢in herhangi bir
kontrendikasyon bulunmamaktadir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

[zlenebilirlik

Biyolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Tiim asilarda oldugu gibi, asilamadan sonra alerjik reaksiyon olmasi durumunda, acil tedavi
icin uygun tibbi tedavi mevcut olmali ve yeterli izlem yapilmalidir.

Advers reaksiyonlarin siddetini azaltmak i¢in, son 5 yi1l i¢inde tam bir primer agilama veya rapel
doz almis kisilere as1 uygulamasindan kacinilmalidir. Diger intramiiskiiler enjeksiyonlarda
oldugu gibi, bu asilarda intramiiskiiler uygulamay1 takiben kanama veya morarma meydana
gelebilmesi nedeniyle antikoagiilan tedavi alan veya trombositopenisi veya herhangi bir
pthtilasma bozuklugu (hemofili gibi) olan kisilere bu as1 dikkatle uygulanmalidir.

Tetanoz bulagsmis olma ihtimali olan ag¢ik yara durumu disinda, akut siddetli febril hastalik veya
akut enfeksiyon geciren kisilerde asilama ertelenmelidir. Kiigiik bir enfeksiyonda ve/veya
diisiik dereceli ateste asilama geciktirilmemelidir.

Daha once tetanoz asisinin uygulanmasini takiben Guillain-Barre sendromu ya da brakiyal
pleksus ndrit ortaya c¢ikmigsa, tetanoz toksoidi iceren herhangi bir asiy1r uygulama karari,
potansiyel yararlar ve olas riskler dikkatle degerlendirilerek verilmelidir.

Immiinosiipresif tedavi sirasinda veya bagisiklik islevi zayiflamis hastalarda antikor olusumu
azalabilir. Bu durumlarda, tedavi tamamlanana veya antikor titresi kontrol edilene kadar
asilama ertelenmelidir. Bununla birlikte, Insan Immiin Yetmezligi Viriisii (HIV) enfeksiyonu
gibi kronik immiin yetmezlik hastalig1 olan kisilerde, hastalifin seyri antikor yanitinin
tetiklenmesini azaltsa da asilama Onerilmektedir.

Senkop, IMOVAX d.T. adult dahil olmak iizere enjekte edilebilir asilarin uygulanmasindan
sonra veya hatta dncesinde ortaya ¢ikabilir. Prosediirler, diismeye bagli yaralanmay1 6nlemek
ve senkop reaksiyonlarini yonetmek icin hazir olmalidir.

Tim asilarda oldugu gibi IMOVAX d.T. adult uygulamasi da asilanan tiim kisilere koruma
saglamayabilir.

IMOVAX d.T. adult potasyum ve sodyum icerir
IMOVAX d.T. adult her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ve 1 mmol (39 mg)’dan
daha az potasyum igermektedir; yani aslinda “sodyum ve potasyum icermez”.




4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
IMOVAX d.T. adult ile inaktive ¢ocuk felci agisinin veya tetanoz immiinoglobiilinin birlikte
uygulanmasi, klinik olarak anlamli etkilesim gostermemistir.

Eszamanli uygulama durumunda ayri enjeksiyon bdlgeleri ve tercihen ayri uzuvlar
kullanilmalidar.

Laboratuvar ve/veya tani testleriyle IMOVAX d.T. adult etkilesimi arastirilmamistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanima iligkin bir veri bulunmaktadir.

Gebelik donemi

IMOVAX d.T. adult’in embriyo-fetal gelisim {izerindeki etkileri arastirilmamistir. Gebe
kadinlara difteri veya tetanoz toksoidleri uygulandiktan sonra higbir teratojenik etki
gbzlemlenmemistir.

IMOVAX d.T. adult, gebelik sirasinda yalnizca anne i¢in beklenen yararlar, fetiis i¢in olanlar
da dahil olmak iizere potansiyel risklerden daha fazla oldugunda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Anneleri agilamanin, emzirilen ¢ocuklar iizerindeki etkileri arastirllmamistir. IMOVAX d.T.
adult, emzirme doneminde yalnizca potansiyel yararlar potansiyel risklerden daha fazla
oldugunda kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite iizerindeki etkisine dair veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
IMOVAX d.T. adult’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine hig¢bir etkisi bulunmamakta
veya ihmal edilebilir bir etkisi bulunmaktadir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti

Yetigkinlerde, yaslar1 18 ila 49 arasinda degisen 252 katilimei ile kontrollii, randomize, ¢ift kor
bir klinik calismada IMOVAX d.T. adult’in giivenliligi degerlendirilmistir. Katilimcilar bir doz
dT- IMOVAX d.T. adult ve ayni anda bir doz inaktive ¢ocuk felci asis1 (IPV) almistir.

Difteri — Tetanoz (Td) asisinin enjeksiyon yerinde agri, en yaygin advers reaksiyondur ve
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarinin ¢ogu agilamadan sonraki 3 giin i¢inde meydana gelmistir.
En yaygin sistemik advers reaksiyonlar bas agrisi, ishal, 38°C ve {iistli ates ve mide
bulantisi/kusmadir.




Advers reaksiyonlarin listesi

Advers reaksiyonlar, MedDRA sistem organ sinifina gore asagidaki diizen kullanilarak siklik
bagliklar1 altinda listelenmistir:

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 (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagida bu dokiimanda bahsedilen klinik ¢alismalardan elde edilen advers reaksiyonlari ve
IMOVAX d.T. adult’in pazarlama sonrasi gozetiminde spontan olarak bildirilen advers
reaksiyonlart listelenmistir.

6 yasindan itibaren bireylerin klinik calismalarindan ve pazarlama sonrasi gozetimden
elde edilen IMOVAX d.T. adult uygulamasi sonrasi goriilen advers reaksiyonlarin listesi

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor*: Lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor*: Yiiz 6demi, anjiyoddem ve Quincke 6demi gibi tip I alerjik reaksiyonlar

/ anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Bas agrisi!, kendini hasta hissetme?*

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Yaygin: Vertigo

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Mide bulantisi/kusma, ishal
Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor*: Hipotansiyon (tip I alerjik reaksiyonlarla iliskili)

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Bilinmiyor*: Genel kaginti, lirtiker veya 6dem gibi alerji benzeri semptomlar

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: Miyalji, artralji

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar*

Cok yaygin: Enjeksiyon yerinde agri, enjeksiyon yerinde kizariklik!s, enjeksiyon
yerinde nodiil, enjeksiyon yerinde sertlik®
Yaygin: Ates (38°C'nin lizerinde), enjeksiyon yerinde kasinti, enjeksiyon

yerinde 6dem!
Yaygin olmayan: Halsizlik
Bilinmiyor*: Enjeksiyon yerinde aseptik apse



* Pazarlama sonras1 gdzetimden elde edilen advers olaylar, biiytikliigli bilinmeyen toplam bir
gruptan spontan olarak rapor edildiginden, bunlarin sikligin1 giivenilir bir sekilde belirlemek
miimkiin degildir. Bu nedenle, pazarlama sonrasi gozetimden elde edilen tiim advers olaylara
"Bilinmiyor" siklik kategorisi atanmustur.

I 6ila 9 yas arasi1 cocuklarda ve 18 yas ve iistii yetiskinlerde yaygin

2 61la 9 yas arasi cocuklarda ve 18 yas ve lizeri yetiskinlerde yaygin olmayan

3 Asilamadan sonraki 15 dakika icinde

4 Uygulama yerinde rahatsizlik 48 saat iginde ortaya ¢ikabilir ve 1-2 giin siirebilir. Bu lokal
olaylarin siiresi ve siddeti, uygulama yerinden ve daha Once aliman doz sayisindan
etkilenebilir.

13 yasindan biiytik kisilerde yaygin.

Tiim bu reaksiyonlar, hiperimmiinize kisilerde, 6zellikle ¢ok sik rapel agilama durumunda daha
sik gozlemlenmistir.

Daha once asilanmis ve son tetanoz-difteri asilamasindan bu yana 6nemli bir gecikme olan
yetiskinlerde, ilk dozdan bir ay sonra verilen ikinci bir Td-IPV agis1 (IMOVAX d.T. adult ile
ayni difteri ve tetanoz antijenleri icerigi igeren) dozundan sonra hi¢bir reaktojenite artigi
gbzlemlenmemistir. (Bkz. boliim 5.1).

Olas1 yan etkiler

Yani, dogrudan IMOVAX d.T. adult ile olmayip IMOVAX d.T. adult antijenik bilesenlerinden
bir veya daha fazlasini iceren diger asilarla bildirilen advers reaksiyonlar:

Tetanoz toksoid igeren asilarin uygulanmasindan sonra brakiyal norit ve Guillain-Barré
sendromu bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Adolesanlarda, 13 ila 17 yaslar1 arasindaki 1000 adolesanin Meningokok C asis1 ile es zamanli
veya tek basma bir doz IMOVAX d.T. adult aldig1 iki ¢alismada IMOVAX d.T. adult’in
giivenliligi degerlendirilmistir. 13 ila 17 yas arasi adolesanlarda IMOVAX d.T. adult’in
giivenlilik profili genel olarak yetigkinlerdekine benzerdi. Bas agrisi, kendini hasta gibi
hissetme ve enjeksiyon yerinde kizariklik ve 6dem 13 ila 17 yas aras1 adolesanlarda ¢ok
yaygindi.

Cocuklarda, 6 ila 9 yas aras1 151 ¢ocuga bir doz IMOVAX d.T. adult uygulandig: kontrolli,
randomize, agik bir klinik ¢alismada IMOVAX d.T. adult’in giivenliligi degerlendirilmistir. 6
illa 9 yas arasindaki g¢ocuklarda IMOVAX d.T. adult giivenlilik profili genel olarak
yetigkinlerdekine benzerdi. Enjeksiyon yerinde kizariklik ve sertlesme 6 ila 9 yas arasi
cocuklarda ¢ok yaygindi.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 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; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).




4.9 Doz asim ve tedavisi
Uygulanabilir degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Tetanoz asilari; tetanoz toksoidi, difteri toksoidi ile kombinasyonlar
ATC kodu: JO7TAMS1

Anti-difteri ve anti-tetanoz antikor diizeyleri > 0,01 IU/mL, bir dereceye kadar koruma saglayan
minimum diizey olarak kabul edilirken, antikor diizeyleri > 0,1 IU/mL koruyucu olarak kabul
edilir. IMOVAX d.T. adult’a kars1 bagisiklik yanitlari, farkli asilama ge¢mislerine sahip farkli
yastaki katilimcilarda gergeklestirilen klinik ¢alismalarda degerlendirilmistir. IMOVAX d.T.
adult ile asilamadan bir ay sonra goézlemlenen bagisiklik yanitlar1 asagidaki tabloda
sunulmaktadir.

Tablo 1: IMOVAX d.T. adult rapel dozunun uygulanmasindan bir ay sonra ¢ocuklarda,
adolesanlarda ve yetiskinlerde bagisikhik yanitlari

Cocuklar Adolesanlar Yetiskinler
Antikor Kriter (6 — 11 yas) (12 — 17 yas) (> 18 yasg)

N=1422 N=964° N=686°
Difteri >0,1 %100 %99 - 100 %91,5-99,2
(IU/mL) >0,01 %100 Gegerli degildir %92 — 99,6
Tetanoz >0,1 %100 %99 - 100 %99 - 100
(IU/mL) >0,01 %100 Gegerli degildir %99 — 100

IU: uluslararas1 birim; N: immiinojenisitenin degerlendirildigi IMOVAX d.T. adult uygulanan

katilimci sayis1

@ IMOVAX d.T. adult tek basina uygulanir, son tetanoz-difteri asisindan bu yana gecikme (en
az 5 yil)

® IMOVAX d.T. adult tek basina veya bir meningokok C konjuge asist ile es zamanl
uygulanir, son tetanoz-difteri asisindan bu yana gecikme (en az 2 yil)

¢ IMOVAX d.T. adult tek basina veya bir I[PV asis1 ile es zamanli uygulanir; son tetanoz difteri
asisindan bu yana gecikme (5 ila 20 yil)

Bagisiklik, rapel doz enjeksiyonunu takip eden giinlerde (5 ila 7 giin) gii¢lenir ve bagisikligin
genellikle 5 ila 10 yil siirdiigii kabul edilir.

Yetiskinlerde bagisikiik yanitinin kalicilig
Yetigkinlerde IMOVAX d.T. adult uygulamasinin ardindan bagisiklik yanmitinin kalicilig
arastirilmamustur.

Yetiskinlerde (son tetanoz difteri-polyomiyelit rapel dozundan bu yana 5 ila 20 yil gegen 18,5
ila 57 yas arasi, N= 131) bir rapel doz olarak Td-IPV (IMOVAX d.T. adult ile ayn1 icerikte
difteri ve tetanoz antijenleri icerir) uygulamasinin ardindan, sirasiyla katilimcilarin %100 ve
%80,7'de gozlemlenen anti-tetanoz antikor diizeyleri > 0,1 IU/mL ve >1 TU/mL (uzun siireli
koruma) ile ve sirasiyla katilimcilarin %94,7'sinde ve %49,1'inde gbézlemlenen anti-difteri
antikor diizeyleri > 0,1 IU/mL ve > 1 IU/mL ile tetanoz ve difteriye kars1 bagisiklik yanitlarinin
asilamadan sonra 2 yi1l boyunca devam ettigi gosterilmistir.



Cocuklarda bagisiklik yamitinin kalicilig
Cocuklarda IMOVAX d.T. adult uygulamasinin ardindan bagisiklik yanitinin kalicilig
arastirilmamustir.

6 yas ve lizeri ¢cocuklarda (N=128) rapel doz olarak Td-IPV (IMOVAX d.T. adult ile aym
icerikte difteri ve tetanoz antijenleri igerir) uygulamasinin ardindan, sirasiyla katilimeilarin
%100 ve %96,1'inde gozlemlenen > 0,01 TU/mL ve > 0,1 IU/mL anti-tetanoz antikor diizeyleri
ile ve sirasiyla katilimcilarin %98,4'tinde ve %63,3'inde gézlemlenen > 0,01 IU/mL ve > 0,1
IU/mL anti-difteri antikor diizeyleri ile tetanoz ve difteriye karsi bagisiklik yanitlarinin
asilamadan sonra 5-7 y1l devam ettigi gosterilmistir.

Yasl yetigkinlerde 2. dozdan sonra bagisiklik yaniti

Daha once asilanmis ve son tetanoz-difteri asilamasindan bu yana 6nemli gecikme olan (28 ila
33«11 yas [aralik 11- 60 yas]) 2 doz Td-IPV asis1 IMOVAX d.T. adult ile ayn1 tetanoz ve difteri
antijen icerigini icerir) alan yetiskinlerde (40 ila 78 yas), tetanoz i¢in ilk dozdan bir ay sonra
katilimcilarin %97,3'tinde ve ikinci dozdan bir ay sonra katilimcilarin %100'inde ve difteri ig¢in
ilk dozdan bir ay sonra katilimcilarin %80,5'inde ve ikinci dozdan bir ay sonra katilimcilarin
%93,7'sinde > 0,1 IU/mL antikor diizeyleri gézlemlenmistir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler
Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Dokiimante edilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Disodyum hidrojen fosfat dihidrat

Potasyum dihidrojen fosfat

Sodyum hidroksit, asetik asit veya hidroklorik asit (pH’y1 ayarlamak i¢in, eser miktarda)
Enjeksiyonluk su

Adjuvan ve iiretim kalintilar1 i¢in: bkz. Boliim 2.

6.2 Gecimsizlikler
Gecimlilik aragtirmalart mevcut olmadigindan, bu as1 baska asilarla ya da tibbi iirlinlerle
karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2°C ila 8°C arasinda, buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus asilar1 atiniz. Isiktan
korumak i¢in enjektdrii karton kutusunun i¢inde saklayiniz.



6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Piston tipast (klorobutil elastomer) olan igne takili kullanima hazir enjektor igerisinde (tip I
cam) 0,5 mL enjeksiyonluk siispansiyon.

Ambalaj boyutu: 1 adet kullanima hazir enjektor

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Uygulamadan Once, homojen, beyazimsi renkte bulanik bir siispansiyon elde etmek igin
kullanima hazir enjektdr ¢alkalanmalidir.

Siispansiyon, uygulamadan 6nce gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi bir yabanci partikiilli

madde ve/veya fiziksel goriiniimde degisiklik gézlenmesi durumunda, kullanima hazir enjektor
atilmalidir.

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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