KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KOLESTRAN toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her posette:

Kolestiramin 4.00 g

Yardimci maddeler:
Her posette;

Sorbitol toz  0.500 g
Rafine seker 2.995 ¢
Sunset saris1 0,005 g

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Toz
Al/PE/PET posette, kremsi pembe renkli, portakal kokulu, ince toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

KOLESTRAN, tek bagina statinin yeterli kontrol saglayamadigi primer hiperkolesterolemili
hastalarda LDL kolesterol seviyelerinin diisiiriilmesini artirmak amaci ile, bir HMG-CoA
rediiktaz inhibitori (statin) ile birlikte diyete yardimci olarak kullanilir.

Monoterapi olarak KOLESTRAN, statinin uygun olmadig1 veya tolere edilemedigi izole
primer hiperkolesterolemili hastalarda yiiksek total ve LDL kolesterolii azaltmada diyete
yardime1 olarak kullanilir.

Kolojenik diyarede kullanilir.
Kismi safra tikanmasi ile goriilen kasint1 ve sarilik durumlarinda kullanilir.
Ilag tedavisinden dnce baslanan diyet uygulamasia tedavi siiresince de devam edilmelidir.

KOLESTRAN’1n damar sertligi komplikasyonlarinin birincil ya da ikincil onleyici 6zelligini
kanitlayacak uzun donem g¢aligmalar1 bulunmamaktadir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Hastalarin tedavi yontemlerinin ve hedeflerinin bireysel belirlenmesi i¢in mevcut kilavuza
bakilmalidir. KOLESTRAN’la monoterapi veya kombine tedaviye baslamadan 6nce hastalara
bir kolesterol diisiiriicli diyet onerilmeli ve total kolesterol (total-C) , HDL kolesterol (HDL-
C) ve trigliserid diizeylerini belirlemek i¢in lipid profiline bakilmalidir.

Eger birlikte kullanilan ilag ile etkilesim dislanamazsa, birlikte kullanilan ilacin
absorbsiyonundaki azalmay1 minimize etmek i¢in ilac KOLESTRAN’dan en az 1 saat 6nce ya
da KOLESTRAN’dan 4-6 saat sonra verilmelidir.
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Diyete tedavi boyunca devam edilmelidir. Tedaviye ilk ve uzun siireli yanit olusturmak i¢in
tedavi stiresince total-C, LDL-C ve trigliserid diizeyleri diizenli araliklarla monitdrize
edilmelidir.

Yetigkinler
Kombine tedavi

HMG-CoA rediiktaz inhibitoriiniin standart dozlar1 yetersiz veya iyi tolere edilmiyorsa
kolestiramin ile tedaviye baslanabilir.

Yetigkinler i¢in bir doz 1-4 posettir ( 4-16 g kolestiramine esdeger ). Giinliikk doz birkac¢ doza
boliinebilir. Gerekli goriiliirse, gilinlik doz maksimum 6 posete yiikseltilebilir (24 g
kolestiramine esdeger).

Monoterapi

Yetigkinler i¢in bir doz 1-4 posettir ( 4-16 g kolestiramine esdeger ). Giinliikk doz birkac tek
doza bolinebilir. Gerekli goriiliirse, giinlik doz maximum 6 posete yiikseltilebilir (24 g
kolestiramine esdeger).

Gastrointestinal yan etkilerden korunmak icin veya diisiik seviyelerde tutabilmek icin
tedaviye her zaman uygun dozdan baglanmalidir. Eger gerekli goriiliirse, tedavi siiresince kan
lipid degerleri diizenli araliklarla monitorize edilerek doz kademeli olarak artirilmalidir.
Giinliik 24 g lizerindeki kolestiramin dozlari normal yag alinimini muhtemelen bozabilir.

Kolojenik diyare tedavisinde baslangi¢ dozu giinde 3 defa 1 posettir. Eger gerekirse miiteakip
dozlar belirlenir.

Parsiyel safra kanali tikanmasinin yol agtig1 kasinti ve sarilik tedavisinde giinde 1-2 poset
yeterlidir (glinliik dozu 4-8 g kolestiramine esdeger).

Uygulama sekli:
KOLESTRAN bol siv1 (herhangi) ile karistirilip alinmalidir.

Yemeklerden once kullanilmasi tavsiye edilir.

Kullanmadan o6nce posetin icindeki tozu bol sivi ile karistirmmiz (yaklasik 200 ml ).
KOLESTRAN; su, ¢orba, meyve suyu ya da herhangi bir siv1 ile kullanilabilir.

Tedavi siiresi, altta yatan hastaliga gore degisir. Birgok durumda siirekli tedavi gerekir.

Safra asidi emilimi yetersizligi nedeniyle diyare goriilen tiim hastalarda tedaviye 3 giin icinde
yanit alinmalidir. Eger tedaviye yanit alinmazsa bagka bir tedaviye baglanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda uzun siireli tedavilerde asidoz ve hiperoksaliiri olasiligi
dikkate alinmalidir.

KOLESTRAN ile tedaviye baslamadan once obstriiktif karaciger hastaliginin olmadigini
kontrol edilmelidir.

2/9



Pediyatrik popiilasyon:
6 — 12 yas arasindaki ¢ocuklar:
Cocuklar i¢in uygulanacak doz viicut agirligina gore hesaplanir:

Viicut agirlhign (kg) x yetiskin dozu (g) = Kolestiramin (g)
70 kg

Klinik olarak belirtildigi takdirde miiteakip doz ayar1 gerekli olabilir

Olusabilecek gastrointestinal yan etkileri diisiik tutmak amaciyla, cocuklarda tedaviye daima
giinde bir doz ile baslanmasi yararlidir. Sonrasinda doz, istenilen etkiye ulasilincaya kadar,
her 5-7 glinde kademeli olarak artirilmalidir.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerektigine dair bilgi bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar

e Etkin madde kolestiramine veya Boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelere karsi asiri
duyarli olanlarda,

e Barsak veya safra yollar tikanikliginda kontrendikedir.

Kolestiraminin bir statin ile eszamanli kullaniminda, ilgili statinin kullanim talimatindaki yan

etkiler de dikkate alinmalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Ailesel hiperkolesterolemili ¢ocuklarda serum folat konsantrasyonlarinda azalma
raporlanmistir. Bu olgularda folik asit takviyesi degerlendirilmelidir.

KOLESTRAN yagda ¢6ziiniir vitaminlerin emilimini etkileyebilir, bu nedenle, uzun siireli
yiiksek doz uygulamasi sirasinda A ve D vitaminleri ile takviye gerekebilir.

KOLESTRAN ile tedaviye baglamadan 6nce hiperkolesteroleminin sekonder nedenleri (stabil
olmayan diabetes mellitus, hipotiroidizm, nefrotik sendrom, disproteinemi, obstriiktif
hepatopati, baska farmakolojik tedaviler, alkolizm) diglanmalidir. KOLESTRAN tedavisinin
ilk aymnda kolesterol degerlerinin diisiisiinde pozitif gelisme gozlemlenmelidir. Kolesterol
diisiisiinii korumak igin tedavi devam ettirilmelidir. Onemli degisikliklerin olup olmadigim
saptamak i¢in serumdaki trigliserit degerleri de diizenli olarak dl¢lilmelidir.

KOLESTRAN’1n statin ile birlikte kullanilmasi durumunda, statinin kisa {iriin bilgilerinin
uyarilar ve onlemler boliimii dikkate alinmalidir.

KOLESTRAN, trigliserid yiikseltici etkisi nedeniyle, trigliserid diizeyleri 3.4 mmol/l
tizerindeki hastalarin tedavisinde dikkatli olunmalidir.

6 posetten daha diisiik dozlarda KOLESTRAN, yag absorbsiyonunu ya da metabolizmasini
etkilemez. Daha yiiksek dozlar yag emilimini azaltabilir ve steatore olusturabilir.
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Kolestiramin konstipasyona sebep olabilir ya da varolan konstipasyonu kétiilestirebilir.
Ozellikle koroner kalp hastalig1 ve anjina pektorisi olan hastalarda konstipasyon riski dikkate
alinmalidir.

Kolestiraminin, disfaji, yutma gii¢liigli, siddetli gastrointestinal motilite bozukluklari,
enflamatuvar intestinal hastaliklar, karaciger yetmezligi veya major gastrointestinal operasyon
durumunda etkinligi ve gilivenilirligi kanitlanmamustir.

Kolestiramin reginesinin uzun siireli kullanimi, K  vitamini eksikligine bagh
hipoprotrombinemiden kaynaklanan kanama egiliminde artisa yol agabilir. Bu durum
normalde parenteral K vitamini takviyesi ile hizli bir sekilde giderilebilir. Tekrarlamasi oral
alman K vitamini takviyesi ile 6nlenebilir.

Antikoagiilan tedavisi goren hastalarda, safra asitleri ile kompleks olusturan ajanlar K
vitamini absorbsiyonunda azalma ve antikoagiilanlarin etkisinde bozulmaya neden
olacagindan antikoagiilan tedavisi yakindan takip edilmelidir.

Kolestiramin reg¢inesinin yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi hiperkloremik asidoza yol
acabilmektedir, ¢linkii kloriir formundaki kolestiramin reginesi anyon degisim reginesi olarak
da bilinmektedir. Bu durum o6zellikle yiiksek dozlarin verilebildigi gen¢ hastalar ve uzun
stireli kullanimda bobrek hasarlari olan hastalar icin gecerlidir.

KOLESTRAN kesildikten sonra dijital seviyesi artabilir.

Hastalar KOLESTRAN’1 kuru formda almamalar1 konusunda uyarilmalidir. Sivi igerisinde
uzun siire tutulmasi ilacin tolerabilitesini artiracaktir.

KOLESTRAN kullanimi diglere zarar verebilir.

Bu tibbi iirlin sorbitol ve siikroz icerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Icerigindeki sunset saris1 nedeniyle alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kolestiramin, anyon degistirici re¢ine oldugu icin genellikle oral olarak uygulanan,
fenilbutazon, varfarin, tiroksin, digitalis, hidroklorotiyazid, tetrasiklin, penisilin G,
fenobarbital ve tiroid ilaglar1 gibi diger bircok ilacin absorbsiyonunu azaltabilir veya
geciktirebilir. Bu nedenle diger ilaglarin absorbsiyonlarinin azalma riskini minimize etmek
amactyla bu ilaglar KOLESTRAN’dan en az 1 saat 6nce veya 4-6 saat sonra alinmalidir.

Kolestiramin ayrica enterohepatik sirkiilasyona bagli olan ilaclarin (6rnegin dijitoksin, oral
antikoagiilanlar ve Ostorojenler) farmakokinetik 6zelliklerini, ilaglarin belirli zaman araliklar
ile alinmalar1 durumunda bile ciddi sekilde etkileyebilmektedir. Kolestiramin tedavisi
sirasinda potansiyel toksik etkili olan bir ilag (6rnegin dijitoksin) uygun olan idame dozuna
gore titre edilmisse, ilacin ani durdurulmasi hayati tehdit eden bir duruma yol agabilir. Ayn
sekilde Kolestiramin tedavisinin durdurulmasi oral antikoagiilanlarin etki artirrmina neden
olabilir. Eger klinik agidan giivenlik etki bakimindan 6nemli olan bir kan diizeyi degisikligine
yol agan ilaglar kullaniliyorsa, doktor serum seviyelerini veya ilacin etkisini test etmelidir.
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Antikoagiilan tedavisi goren hastalarda, safra asitleri ile kompleks olusturan ajanlar K
vitamini absorbsiyonunda azalma ve antikoagiilanlarin etkisinde bozulmaya neden
olacagindan antikoagiilan tedavisi yakindan takip edilmelidir.

Safra asitleri ile kompleks olusturan ajanlar tiroksinin absorbsiyonunu azaltacagindan tiroid
hormon replasman tedavisinin etkinligi izlenmelidir.

Safra asitleri ile kompleks olusturan ajanlar etinilestradiolun yarilanma 6mriinii azalttigindan,
oral kontraseptif alan kadinlar, kolestiramin kullandiginda kontraseptif etkideki azalma goz
ontinde bulundurulmalidir.

Kolestiramin, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesime gegebilir.

Yagda ¢oziinen vitaminlerin eksikligine egilimli olan hastalarin (malabsorbsiyonlu hastalar
gibi) tedavisinde dikkatli olunmalidir. Bu gibi hastalarda A, D ve E vitamini ve koagiilasyon
parametreleri Olcililerek K vitamini diizeylerinin degerlendirilmesi tavsiye edilir. Gerekli
oldugu takdirde vitamin takviyesi yapilmalidir.

Eger birlikte kullanilan ila¢ ile etkilesim mevcutsa, birlikte kullanilan ilacin
absorbsiyonundaki azalmay1 minimize etmek i¢in ilag KOLESTRAN’dan en az 1 saat 6nce ya
da KOLESTRAN’dan 4-6 saat sonra verilmelidir.

(::)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ailesel hiperkolesterolemili ¢ocuklarda serum folat konsantrasyonlarinin azaldigi
bildirilmistir. Boyle durumlarda folik asit takviyesi diisiiniilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kolestiramin, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesime gegebilir. Bu nedenle,
tedavi siiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir (Bkz.
Boliim 4.5).

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Kolestiramin, yagda eriyen vitaminlerin (A, D, E, K) absorbsiyonunu azaltabilir. Bu durum

fetiiste ciddi sonuglara yol acabilir (kanama egilimi). Eger gebelikte kan kolesteroliiniin
distiriilmesi gerekiyorsa, KOLESTRAN yalnizca giivenli bir alternatifin olmamasi halinde
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kullanilmahdir. Hastanin yeterli miktarda yagda eriyen vitaminleri almasina dikkat
edilmelidir.

Laktasyon donemi

Kolestiramin anne siitiine gegmez.

Emziren annedeki olas1 vitamin emilimi eksikligi bebege etki edebilir. Bu sebepten,
KOLESTRAN emziren anneye regete edilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Sicanlarda ve tavsanlarda 2 g/giin’e kadar oral dozlarla yapilan reprodiiktif-toksikolojik
caligmalarda fertilite bozukluklari, embriyotoksik etkiler veya perinatal/postnatal gelisim
bozukluklarina dair bir kanit bulunmamustir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Herhangi bir olumsuz etki rapor edilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmustir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin
edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hipoprotrombinemi (K vitamini eksikligi), A vitamini eksikligi (seyrek
olarak gece korliigii raporlanmistir) ve D vitamini eksikligi nedeniyle artan kanama egilimi.

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Yaygin olmayan: Anoreksi, cocuklarda hiperkloremik asidoz.

Sinir sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, uyusukluk, parestezi, disguzi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastalhiklar:
Bilinmiyor: Nefes darlig.

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Konstipasyon.

KOLESTRAN’1n kolesterol diisiiriicii ila¢ olarak kullanildigi zaman, istenmeyen etkileri
artiran faktorler sunlardir: yiiksek doz ve ilerleyen yas (60 yas istii). Kabizlik vakalarinin
cogu hafif, gegici ve konvansiyonel bir tedavi ile tedavi edilebilirdir. Baz1 hastalarda gegici
doz azaltmasi ve tedaviye son verilmesi gerekmektedir.

Yaygin olmayan: Kusma, bulanti, diyare, karinda gerginlik, mide gazi, mide yanmasi,
dispepsi, steatore.

Seyrek: Pazarlama sonrast deneyimde barsak tikanikligi raporlanmistir (Pediyatrik hastalarda
oliim dahil).

Bilinmiyor: Barsaklarda gaz, hazimsizlik, dilde iltihaplanma, anorektal sikayetler,
gastrointestinal kanamalar, barsak kanamasi, hemoroidal kanama, yutma zorlugu, anal
rahatsizliklar, gegirme, barsak genislemesi, ¢iiriik.
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Hepatobiliyer hastaliklar
Bilinmiyor: Safra tas1 hastalifi, porselen safra kesesi, safra koligi, anormal karaciger
fonksiyon testi

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin olmayan: Cilt, dil ve perianal bolgede kizariklik ve irritasyon.
Bilinmiyor: Kurdesen.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar:
Yaygin olmayan: Osteoporoz.
Bilinmiyor: Kas agrilari, eklem agrilar1.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Yorgunluk

Arastirmalar
Bilinmiyor: Kilo artisi, kilo kaybu.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
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 asimu ve tedavisi

Giinde 3 kez 27 g kolestiramini bir hafta boyunca alan bir olguda mide yanmasi ve bulanti
raporlanmustir.

Kolestiramin emilmedigi i¢in sistemik bir zehirlenme olma olasilig1 diistiktiir.

Doz agimimin potansiyel riskinin gastrointestinal obstriiksiyon olacagi beklenmektedir. Bu
konuda 6zel 6nlemler alinmalidir.

Gastrointestinal yan etkiler doza baghdir. Siddetli kabizlik ve mekanik barsak tikaniklig: bile
olasidir ve semptomatik tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Safra asiti baglayic ilaglar
ATC kodu: C10ACO1

Kolestiramin, ag yapisi i¢inde birlesmis kuaterner amonyum gruplar ile stirol polimerleri
(etenilbenzen) ve yaklasik %2 civarinda divinilbenzen iceren bir temel anyon degistirici
recinedir. Kolestiramin olduk¢a hidrofiliktir ancak suda ¢6ziinmez ve fermentasyonla
coziinemez boylece gastrointestinal sistemden emilmez. Ticari boyut ve ambalajlamada
kolestiramin kloriir formunda bulunmaktadir. Gastrointestinal sistemde safra asitlerine yiiksek
afinite gosterir. Safra asit tuzlar ile temasi sirasinda sodyum kloriir olusurken klortir safra asit
kalintilar1 i¢in yer degistirir.

Kolesterol safra asitlerinin tek gostergesidir. Normal sindirim sirasinda safra asitleri

barsaklara salinmaktadir. Safra asitlerinin biiyiik bir boliimii barsak kanalindan geri emilir ve
enterohepatik sirkiilasyon yolu ile karacigere geri doner. Kolestiramin barsakta safra asitlerini
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bagladigindan ve geri emilimi engellediginden kolesteroliin safra asitlerine doniistimiinii
artiran karaciger 7-a-hidroksilaz enziminde artis goriliir. Bu olay karaciger hiicrelerinde
kolesterol gereksiniminde artisa yol agar ki bu da c¢ift etki baglatir; ilk olarak; kolesterol
biyosentez enzimi hidroksimetilglutaril ko-enzim A rediiktaz transkripsiyonunda ve
akvitesinde artig goriiliir, diger taraftan hepatik diisik yogunluklu lipoprotein reseptor
sayilarinda artis olur. Cok diisiik yogunluklu lipoprotein sentezinde de artis goriilebilir. Bu
dengeleyici etkiler kanda LDL-C klerensinde artisa neden olur, bu da LDL-C serum
diizeylerinde bir azalmay1 indiikler.

Kolestiraminin mortalite ve morbidite lizerindeki etkileri degerlendirilmemistir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Kolestiramin gastrointestinal sistemden emilmedigi i¢in sistemik etkisi bulunmamaktadir.

Emilim:
Gegerli degil

Dagilim:
Gegerli degil

Biyotransformasyon:
Gegerli degil

Eliminasyon:
Gegerli degil

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Gegerli degil

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kronik toksisite calismalarinda insanlarda simdiye dek bilinmeyen advers reaksiyon
olusmast hipotezini destekleyecek bir kanit bulunmamastir.

Mutajenik etkinligi inceleyen g¢aligmalar gergeklestirilmemistir. Sicanlarda ve farelerde
yapilan uzun dénem ¢aligmalarda herhangi bir karsinojenik potansiyel gdzlenmemistir.

Sicanlarda ve tavsanlarda 2 g/giin’e kadar oral dozlarla yapilan reprodiiktif-toksikolojik
calismalarda fertilite bozukluklari, embriyotoksik etkiler veya perinatal/postnatal gelisim
bozukluklarina dair bir kanit bulunmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polisorbat 80

Kinolin sarist

Sunset saris1

Sorbitol toz

Arap zamki

Sitrik asit

Vanilin
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Pektin
Rafine seker
Toz portakal esansi

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
9 g’lik AI/PE/PET posette, 30 ve 60 posetlik ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaisg olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiiciikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
156/60

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 11.09.1991
Ruhsat yenileme tarihi: 07.05.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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