KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

TETRA 500 mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde
Her bir kapsiil 500 mg tetrasiklin hidrokloriir igermektedir.

Yardimc1 maddeler
Tartrazin (E 102) 0.312 mg

Diger yardimcit maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapsiil

Sar1 renkli; No:0O sert jelatin kapsiiller igerisinde sar1 renkli toz

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
TETRA, duyarli Rickettsiae, Chlamydia, Mycoplasma ve gram negatif ve gram pozitif

bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

TETRA asagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde endikedir:

Rickettsiae kaynakli Kayalik Daglar benekli hummasi, tifiis, Q atesi ve Kolorado kene
hummasi

Mycoplasma pneumoniae 'nin sebep oldugu solunum yolu enfeksiyonlari
Chlamydia trachomatis’in sebep oldugu solunum yolu enfeksiyonlari
Chlamydia psittaci kaynakli psittakoz ve ornitoz

Chlamydia trachomatis kaynakli trahom

Chlamydia trachomatis sebepli konjunktivit

Yetiskinlerde Chlamydia trachomatis kaynakli komplike olmayan iiretral, endoservikal
veya rektal enfeksiyonlar

Ureaplasma urealyticum’un sebep oldugu nongonokoksal {iretrit

Borrelia recurrentis’e bagli tekrarlayan ates
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TETRA ayrica asagida siralanan gram negatif mikroorganizmalarin sebep

enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

Haemophilus ducreyi kaynakli sankir

Yersinia pestis’in neden oldugu veba

Francisellatularensis kaynakli tularemi

Vibrio cholerae’nin sebep oldugu kolera

Campylobacter fetus kaynakli enfeksiyonlar

Brucella species tiirlerine bagli gelisen bruselloz

Bartonella bacilliformis’in neden oldugu bartonellozis
Calymmatobacterium granulomatis’in neden oldugu granuloma inguinale
Escherichia coli

Enterobacter aerogenes

Shigella tiirleri

Acinetobacter tiirleri

Haemophilus influenzae’nin neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlari

Klebsiella tiirlerinin neden oldugu solunum ve idrar yolu enfeksiyonlari

TETRA ayrica asagida siralanan gram pozitif mikroorganizmalarin sebep
enfeksiyonlarin tedavisinde, sadece diger antibakteriyel ilaglarin etkisiz oldugu ya da
kontrendike oldugu durumlarda endikedir.

Penisilinin  kontrendike oldugu durumlarda, TETRA asagida belirtilen

Streptococcus pneumoniae kaynakli iist solunum yolu enfeksiyonlari

Staphylococcus aureus’un neden oldugu deri enfeksiyonlari

tedavisinde alternatif bir tedavi secenegidir:

Neisseria gonorrhoeae’nin neden oldugu komplike olmayan gonore
Treponema pallidum kaynakli sifiliz

Treponema pertenue kaynakli buba hastaligi

Listeria monocytogenes’e bagli listeriozis

Bacillus anthracis’in neden oldugu sarbon
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e Fusobacterium fusiforme kaynakli Vincent enfeksiyonu

e Actinomyces israelii kaynakli aktinomikoz

e Clostridia tiirlerinin neden oldugu enfeksiyonlar
Akut intestinal amebiyazda, TETRA amebisidlere yardimci olarak tedavide kullanilabilir.
Ciddi akne varhiginda, TETRA yardimc1 tedavi amaciyla kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:
Yetiskinler:

Uygulanan doz, hastaligin tiirii, siddeti ve alinan yanita gére degismekle birlikte, dnerilen doz
giinde 4 kez 250 mg ya da 2 kez 500 mg’dir. Ciddi enfeksiyonlarda ya da diisiik dozlara cevap
alinamayan enfeksiyonlarda doz giinde 4 kez 500 mg’a artirilabilir.

Cocuklar (8 yasindan biiyiik ¢cocuklar):

Onerilen doz giinde 4 esit doza béliinmiis olarak 25-50 mg/kg’dir.

e TETRA tedavisi semptomlar kaybolduktan ya da ates diistiikten sonra 24-48 saat daha
stirdiiriilmelidir.

e Bruselloz tedavisinde TETRA ginde 4 kez 500 mg dozunda 3 hafta siireyle
kullanilmalidir (Streptomisin ile birlikte).

e Penisiline alerjisi olan sifizli hastalarda TETRA giinde 4 kez 500 mg dozunda 15 giin
stireyle verilmelidir.

e Orta ve ciddi akne olgularinda giinliik 1 g’lik doz dérde boliinerek uygulanmalidir.

Uygulama sekli

TETRA, Onerilen dozlarda ve diizgiin araliklarla, bir miktar su ile alinmahdir. Aliiminyum,
magnezyum igeren antiasitler ya da demir, ¢inko igeren {irlinler veya sodyum bikarbonat
tetrasiklinin absorbsiyonunu bozar. Bu nedenle TETRA alindiktan sonra en az bir saat siire ile
bu ilaglar alinmamalidir. Ayni etkilesmeler siit ve siit iiriinleri i¢in de gegerlidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olanlarda, agizdan alinan normal doz dahi ilacin sistemik birikimine ve
muhtemel bir karaciger zehirlenmesine neden olabilir. Bunu 6nlemek igin onerilen dozlar
azaltilmal1 ya da dozlar arasindaki siireler uzatilmalidir. ilag diizeyi yakindan izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
8 yasindan biiyiik ¢ocuklarda 25-50 mg/kg/giin dozunda (gilinliik doz her 6 saatte bir olmak
tizere ve dorde boliinerek) verilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek yetmezligi olan yaglilarda, normal dozda TETRA alinmasinda dahi, serum diizeyi
izlenerek dikkatli davranmalidir.
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4.3 Kontrendikasyonlar
TETRA asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

Tetrasiklin hidrokloriir veya TETRA 500 mg kapsiil bilesimindeki herhangi bir maddeye
kars1 alerjisi olanlarda

8 yas altindaki ¢ocuklarda

Hepatik yetmezligi olanlarda

Gebe olanlarda

Emzirenlerde

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
TETRA su durumlarda sadece 6zel ihtiyatla ve tibbi gozetim altinda kullanilmalidir:

Dis gelismesi sirasinda (gebeligin son yarisinda, bebeklerde, sekiz yas altindaki
cocuklarda) tetrasiklin hidrokloriir kullanilmas: dislerde siirekli sari-gri esmer
renklenmeye neden olur. Bu reaksiyon ilacin uzun siire kullanilmasinda daha yaygindir,
ama kisa stireli ve tekrarlanan kullanimlarda da gozlendigi bilinmektedir. Dis
minelerinde hipoplazi olabilir.

Tetrasiklin hidrokloriir alan kimi kisilerde giines yanig1 reaksiyonu ile kendini gdsteren
bir foto duyarlilik gézlenmistir. Direkt giines 1s181na veya ultraviyole 1518a maruz kalan
egilimli hastalara bu reaksiyonun ortaya c¢ikacagi uyarisinda bulunmali ve deride
eritemlerin ilk olusmasinda ilag alim1 kesilmelidir.

Tetrasiklin hidrokloriiriin antianabolik etkisi BUN’da bir artisa neden olur. Bdbrek
fonksiyonlar1 normal olan kisilerde bu bir sorun olusturmaz. Onemli bébrek fonksiyon
yetmezligi olanlarda ise, serumda tetrasiklin hidrokloriir diizeyinin yiikselisi azotemi,
hiperfosfatemi ve asidoza yol agar.

Bobrek yetmezligi olanlarda, agizdan alinan normal doz dahi ilacin sistemik birikimine
ve muhtemel bir karaciger zehirlenmesine neden olabilir. Bu durumda alisilmis dozun
daha altinda bir miktar uygulanir ve tedavi siiresi uzatilir, ilacin serumdaki diizeyi
incelenir.

Serum alkalin fosfotaz, BUN, SGPT, amilaz, bilirubin, protrombin testlerinin
uygulanacagi hastalarda kullanilmamalidir.

TETRA, Tartrazin (E 102) maddesi ig¢erdiginden dolay1 azo renklendiricilere karsi alerjisi olan
hastalarda kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ilac etkilesmeleri:

Bakteriyostatik ilaglar penisilinin bakterisid etkisini azalttigindan, tetrasiklinler
penisilinlerle birlikte kullanilmamalidir.

Tetrasiklinler plazma protrombin aktivitesini azalttigindan, antikoagiilan ilaglarin
etkisinde artisa neden olabilirler. Antikoagiilan ilaclarin dozu azaltilmalidir.

TETRA metoksifluran ile birlikte uygulanirsa fetal renal toksisiteye yol acabilir.
Kalsiyum, magnezyum ve aliiminyum igeren antiasitler, demir, ¢inko, sodyum
bikarbonat, sukralfat, lityum bilesikleri, pektin, bizmut, subsalisilat, ¢inko siilfat,
didanozin ve kinapril tetrasiklinin absorpsiyonu azaltir.

Tetrasiklinler, birlikte kullanildiklarinda oral kontraseptiflerin etkililigini azaltabilirler.
Alkali maddeler tetrasiklinlerin serum konsantrasyonunda diisiise neden oldugundan,
birlikte kullaniminda tetrasiklinin etkinligini azaltabilirler.
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e TETRA; selektif benzodiazepinler, kalsiyum kanal blokdrleri, sisaprid, siklosporin, ergot
alkaloitleri, selektif rediiktaz inhibit6rleri, mirtazapin, nateglinid, nefazodon, pimozid,
kinidin, sildenafil (ve diger fosfodiestereaz-5-inhibitorleri), takrolimus, venlafaksin ve
diger CYP3A4 substratlarinin etkisini artirir.

e Aminoglutetimit, karbamepin, nafsilin, nevirapin, fenobarbital, fenitoin, rifamisin ve
diger CYP3A indiikleyiciler TETRA’nin etkisini azaltir.

e TETRA’nin St. John’s wort ve dong quai (melek otu) ile birlikte kullanimi
fotosensitizasyona sebep olabilecegi i¢in birlikte kullanimindan kagininiz.

Etkiledigi laboratuar testleri: Serum alkalin fosfotaz, BUN, SGPT, amilaz, bilirubin,
protrombin aktivitesini etkileyebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik hastalarda etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Tetrasiklin ilaglarin kullanimiyla, oral kontraseptif ilaglarin etkililiginin azaldigina dair
caligmalar olsa da yeterli bilimsel ve klinik veri bulunmamaktadir. TETRA kullanim1 esnasinda
kadinlar uygun dogum kontrol yontemi ile korunmalidirlar.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalarin sonuclari, tetrasiklin hidrokloriiriin gebelik sirasinda
alinmasi ile plasentadan fetus dokusuna gectigini ve fetus gelismesi lizerinde (genellikle iskelet
gelismesinde gecikmeler) toksik etkilere neden oldugunu gostermistir. Gebeligin erken
devrelerinde tedavi goren hayvanlarda, embriyotoksisitenin ortaya ¢iktig1 da bildirilmistir.

TETRA gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kulanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Tetrasiklin hidrokloriiriin anne siitii ile salgilandig1 bilindiginden, siit vermekte olan annelerde
kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Ureme yetenegi (Fertilite):

Tetrasiklin hidrokloriir erkek ve disi siganlara gilinliik insan dozunun 25 kati olarak yiyecekle

birlikte verilmis ve fertilite iizerine bir etkisi olmadig1 gosterilmistir.

4.7 Arag ve makine kullanmm iizerindeki etkiler
TETRA’nin bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Cok seyrek: Hemolitik anemi, trombositopeni, nétropeni ve eozinofili, trombositopenik purpura.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Bulanti, kusma, diyare

Seyrek: Istahsizlik, glossit, yutma zorlugu, enterokolit, anogenital bolgede Monilia iiremesi ile
birlikte iltihapli lezyonlar

Kardiyak hastahklar:
Cok seyrek: Perikardit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek: Makulopapiiler eritemali lezyonlar

Cok seyrek: Eksfoliatif dermatit, {irtiker, anjiyonorotik 6dem, anaflaktoid purpura, onikoliz,
tirnaklarda renk degisiklikleri, fotosensitivite.

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Cok seyrek: BUN diizeyinde dozla iliskili artig

Diger hastaliklar
Cok seyrek: Anaflaksi, sistemik lupus eritematozusta alevlenme

Tam tedavi dozlarindan sonra, kiiciik cocuklarda fontanel ¢ikint1 bildirilmistir. Ila¢ kesilince bu
belirtiler derhal kaybolur.

Bundan baska, yiiksek doz tetrasiklin verildiginde tiroid bezinde esmer siyah mikroskopik renk
degisikligi rapor edilmistir. Tiroid fonksiyonlarinda bir anormallik olmamaktadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 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: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Semptomlar:

Doz asimi halinde, antibiyotiklerin genel belirtilerine ek olarak tetrasiklin sinifi maddelerden
ileri gelen belirtiler olarak; bulanti, diyare, anal bolgede kasinti, deri erlipsiyonlari, ates, toksemi
ve bagirsak organizmalarinin asiri ¢ogalmasindan ileri gelen kollaps gozlenebilir. Cocuklarda
fontanel c¢ikint1 ile intrakranial basing artmasi olabilir. Oral yolla yiiksek dozda tetrasiklin
hidroklortir alimig1 fatal karaciger bozuklugu yapabilir. Kandaki tetrasiklin diizeyinin 16
mikrogram/ml’ye ¢ikisi karaciger bozuklugunun gelismesine yardim eder. Bu nedenle giinliik
oral doz toplami 2 gram1 gecmemelidir.
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Eskimis tetrasiklin preparatlar1 daha toksik bilesiklere doniisiirler. Bu sebeple ambala;j {izerinde
gosterilen son kullanma tarihinden sonra kesinlikle kullanilmamalidir.

Genel prosediir:

Almacak tedbirler:

Akut zehirlenme: Intramiiskiiler yolla 1: 1000’ lik epinefrin verilir. Bir cevap alinmazsa, bu kez
intravendz yolla ve yavas olarak 0.25 ml 1:1000°lik epinefrin uygulanir. Pozitif basing ve yapay
solunum yapilir. intravendz yolla, 50 mg difenhidramin yavas¢a uygulanir. Hidrokortizon (veya
baska ¢oziiniir bir steroid) belirtiler azalincaya kadar her saat basi 4 ile 10 mg intraven6z yolla
verilir.

Kronik zehirlenme: Hastanin durumunda ters giden bir degisme goriildiigiinde ilag verilmesi
kesilir ve ilag reaksiyonu olasiligi degerlendirilir. Oral antibiyotiklerden ileri gelen
gastrointestinal sikinti her 3 saatte bir siit verilerek tedavi edilir. Her 3 saatte bir de sira ile 5
gram bizmut subkarbonat verilir. Bagirsak organizmalarinin asir1 ¢ogalmasi, bunlarin tiir ve
duyarliklar1 saptandiktan sonra, 6zel kemoterapotik ilaglar kullanilarak tedavi edilir. Dolasim
kollaps1 dnlenir, imkan varsa, antibiyotik verilmesi kesilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grubu: Sistemik kullanilan antibakteriyeller — Tetrasiklinler
ATC Kodu: JO1AAQ7

Tetrasiklin hidrokloriir etkin maddesi, auromisin veya klortetrasiklinin katalitik indirgenmesi
tizerinde yapilan caligmalar sirasinda bulunmus bir antibiyotik madde olup, klortetrasiklinin
klorunun alinmasi1 veya oksitetrasiklinin indirgenmesi yolu ile; veya Streptomyces
aureofaciens’in kimi tiirlerinin iretilmesi ile elde edilen genis spektrumlu bir antibiyotiktir.
Etkisi bakteriyostatik ozelliktedir. Mikroorganizmalarin, gram pozitif ve gram negatif
bakterileri, Riketsiya, Mycoplasma, Klamidya ve Plasmodyum tiirlerinden Protozoalar1 da
iceren genis bir boliimiin kars1 etkilidir.

Tetrasiklinler bakteriyel hiicrelerin i¢ine aktif transport yoluyla alinirlar. Hiicre i¢ine ribozomun
30S altbirimine geri doniisiimlii olarak baglanarak bir kez girdiginde, aminoagil transfer
RNA’nin baglanmasimi onler ve protein sentezini, dolayisiyla hiicre biiyiimesini durdurur.
Tetrasiklinler memeli hiicrelerinde protein sentezini inhibe etmelerine ragmen aktif olarak
alinmazlar, enfekte olmus organizma iizerinde secici etkileri vardir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Oral yolla a¢ karnina alinan tetrasiklinin yetiskinlerde yaklasik olarak %75-80’1 gastrointestinal
kanalda absorbe edilir. Tetrasiklinin a¢ karnina kapsiiller veya tabletlerle devam eden oral
tedavisinde, renal fonksiyonu normal olan yetiskinlerde, tetrasiklin serum konsantrasyonu 2-4
saat icinde en yliksek degerine ulasir. Bu deger 250 mg tek dozu takiben ortalama 1.5-2.2
mikrogram/ml ve 500 mg tek dozu takiben ortalama 3-4.3 mikrogram/ml’dir. Renal fonksiyonu
normal olan yetiskinlerde her 6 saatte bir 250 mg veya 500 mg tetrasiklin alindiginda tetrasiklin
kararlt durumu konsantrayonlari sirastyla ortalama 1-3 mikrogram/ml ve 2-5 mikrogram/ml’dir.
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Ciinkii aliminyum, kalsiyum, demir, magnezyum ve ¢inko gibi divalent ve trivalent katyonlarla,
antiasitlerle veya bu katyonlar1 i¢eren diger ilaglarla oral tedavi tetrasiklin preparatlarinin oral
absorbsiyonunu azaltabilir.

Yiyecekler ve siitiin etkisi

Yiyecekler ve/veya siit tetrasiklin gastrointestinal kanaldan absorbsiyonunu %350 veya daha
fazla oranda azaltir. Saglikli yetiskinlerde yapilan bir ¢alismada, yiyecekleri 250 mg tek doz
tetrasiklin tedavisi en yiiksek serum konsantrasyonlarinin %42 azalmasiyla sonuclanmistir ve
plazma konsanstrasyon egrisi (AUC) altinda kalan, ilacin su ile alimiyla karsilastirildiginda %46
azalmistir. Ayn1 doz siit ile verildiginde en yliksek serum konsantrasyon degeri %58 oraninda
azalmis ve ilacin su ile alindig1 durum ile karsilagtirildiginda egri altinda kalan alan (AUC) %65
oraninda azalmistir.

Dagilim:
Tetrasiklin viicut doku ve sivilarinda genis bir oranda dagilir.

Stit ve tlikriik ile salgilanir ve plasentaya gecer.

Tiikriikk, goz sivilart ve akcigerde diisiik miktarlarda bulunur. Anne siitiinde bulunan miktar
plazmada bulunan miktarin %60 veya daha fazlasidir. Fetal dolasimda bulunan tetrasiklin
miktart maternal dolasimda bulunanin %25-751 oranindadir.

Yeni olusan kemikler ve disler tarafindan alinarak kompleks bilesikler olusturur.

Zarar gdrmiis hiicrelerde, zarar gérmemis olanlardan daha uzun siire bagl kalir.

Biyotransformasyon:
Kisa etkili tetrasiklinler yaklasik %?20-65 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Oral
kullanimdan 1-3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonu gozlenir.

Eliminasyon:
Tetrasiklin serum yarilanma Omrii normal renal fonksiyonu olan kisilerde 6-12 saattir ve bu

degerlerin ciddi renal bozuklugu olan hastalarda 57-120 saat oldugu bildirilmistir. Normal renal
fonksiyonlu hastalarda tek doz oral tetrasiklin hidrokloriiriin %48-60’1 72 saat i¢cinde aktif ilag
olarak degismeden idrarla atilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Tetrasiklin absorbsiyon ve eliminasyon orani sabitleri 250, 500 ve 750 mg dozlart igin
benzerdir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tim tetrasiklinler gelismekte olan kemik dokularda stabil bir kalsiyum kompleksi olustururlar.
Oral olarak 6 saate bir 25 mg/kg dozundan verilen tetrasiklin gen¢ hayvanlarda (fare ve tavsan)
fibula bilyiime oraninda azalmaya neden oldugu gozlenmistir. Ilag¢ kesildiginde bu reaksiyonun
reversibl oldugu gdsterilmistir.

Hayvanlar iizeerinde yapilan caligmalar gostermistir ki tetrasiklin plasentayr geger, fotal
dokularda bulunur ve gelismekte olan fetus ilizerinde toksik etkiler gdsterir. Ayrica hamileligin

erken donemlerinde tedavi edilen hayvanlarda embriyotoksisite kanitlari saptanmustir.

Memeli hiicre kiiltiirlerinde 60 ve 10 mikrogram/ml konsantrayonda tetrasiklin hidrokloriiriin
mutajenik etkisi oldugu gosterilmistir.
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Fare ve sicanlarda gergeklestirilen uzun donemli calismalar tetrasiklin hidrokloriiriin
karsinojenik potansiyelinin negatif oldugunu gostermistir.

Tetrasiklin hidrokloriir erkek ve disi si¢anlara giinliik insan dozunun 25 kat1 olarak yiyecekle
birlikte verilmis ve fertilite lizerine bir etkisi olmadig1 gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1 Yardimer maddelerin listesi

Nisasta (kuru)
Magnezyum stearat
Tartrazin (E 102)
Titanyum dioksit (E 171)
Jelatin

6.2 Gecimsizlikler

Bkz. Boliim 4.5

6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

16 kapsiil igeren, PVC/AI Folyo blister ambalajda, karton kutuda.

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

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok.,
Pak Is Merkezi No: 5/1,

34349 Gayrettepe/Istanbul

Tel: 0212 337 38 00

Faks: 0212 337 38 01

e-mail: info@mn.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

177/51
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 14.03.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 19.01.2012

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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