KISA URUN BILGIiSi

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
TEXEF 100 mg Graniil Igeren Sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:
100 mg sefpodoksime es deger 130,44 mg sefpodoksim proksetil bulunmaktadir.

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat (347,910 mg)
Aspartam (E951) (20,00 mg)
Sodyum CMC (26,10 mg)
Sodyum kloriir (11,05 mg)
Sakkaroz (123.45 mg)

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORMU

Sase
Beyaz, muz kokulu toz karigimi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar
TEXEF beta-laktamazlarin ¢oguna direngli, Gram pozitif ve Gram negatif

mikroorganizmalarin birgoguna etkili bakterisit bir antibiyotiktir.

Enfeksiyona neden olan mikroorganizmanin teshisinden 6nce veya duyarli organizmalarin
meydana getirdigi enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Endikasyonlar agagidaki

enfeksiyonlar igerir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Sefpodoksime duyarli mikroorganizmalarin yol agtifi

siniizit, faranjit, tonsillit ve akut otitis media dahil {ist solunum yolu enfeksiyonlari.
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TEXEF, niikseden veya kronik enfeksiyonlar veya etken mikroorganizmanin sik kullanilan
antibiyotiklere direngli oldugunun bilindigi veya boyle bir durumdan siiphelenildigi

enfeksiyonlarda kullanilir.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Sefpodoksime duyarli mikroorganizmalarin yol agtig
bakteriyel pnomoni, toplumdan kazamlmis pnémoni, akut bronsit, kronik bronsitin akut

bakteriyel alevlenmesi.

Ust ve alt idrar yolu enfeksiyonlan: Sefpodoksime duyarli mikroorganizmalarin yol agtigi

sistit ve akut piyelonefrit.

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Sefpodoksime duyarli mikroorganizmalarin yol agtig

apse, yara enfeksiyonlar, selilit, fronkiil, folikiilit, paronisya, karbonkiil ve iilser.

Ano-rektal enfeksiyonlar: Kadinlarda gorillen akut komplike olmayan ano-rektal

enfeksiyonlarda.
Gonore: Komplike olmayan gonokoksik iiretrit.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler (13 yas ve iistii):

Enfeksiyon tipi Giinliik Doz arahg Tedavi
doz siiresi

Akut pnémoni 400 mg 12 saat ara ile | 14 giin
200 mg

Akut maksiller siniizit 400 mg 12 saat ara ile | 10 giin
200 mg

Farenjit/tonsilit 200 mg 12 saat ara ile | 5-10 giin
100 mg

Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi 400 mg 12 saat ara ile | 10 giin
200 mg

Komplikasyonsuz gonore ve rektal gonokokal | 200 mg Tek doz

enfeksiyonlar

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar 800 mg 12 saat ara ile | 7-14 giin
400 mg

Komplikasyonsuz idrar yolu enfeksiyonlar 200 mg 12 saat ara ile | 7 giin
100 mg
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Cocuklar:

Enfeksiyon tipi Tedavi siiresi
Akut orta kulak iltihab1 | 5 giin

Akut maksiller siniizit | 10 giin
Farenjit/tonsilit 5-10 giin

Cocuklarda yasa gore kullanilmas: gereken dozlar agagida verilmistir.

Yas Doz TEXEF 50 mg Sage TEXEF 100 mg Sage
6 ay-2 yas giinde 2 kez 50 mg | giinde 2 kez 1 sage -
3-12 yas giinde 2 kez 100 mg | giinde 2 kez 2 sase giinde 2 kez 1 sage

6 ay- 2 yas arasi ¢ocuklarda 50 mg sase formu tercih edilmelidir.
13 yas ve iistii gocuklarda yetiskin dozu kullamlmalidir.

Uygulama sekli:

TEXEF 100 mg Graniil Igeren Sage bir bardak suda eritilerek igilir. Suda hazirlanan ilag
bekletilmeden igilmelidir.

TEXEF 100 mg Graniil Igeren Sase optimal absorbsiyonun saglanmasi i¢in yemeklerle

birlikte alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Kreatin klerensi 40 ml/dk/1,73 m’ ve istii olanlarda doz ayarlamasi gerekmez. Kreatin
klerensi bu degerin altinda olanlarla yapilan farmakokinetik ¢alismalarda plazma eliminasyon
yar1 omrii ve maksimum plazma konsatrasyonunun arttig1 gosterilmistir ve bu ylizden doz
ayarlamasi yapilmalidir

Kreatin klerensi 39-10 ml/dk olanlarda birim doz' her 24 saatte tek doz olarak verilmelidir
(normal dozun yarisi)

Kreatin klerensi 10 ml/dk’dan diisiik olanlarda birim doz' her 48 saatte tek doz olarak
verilmelidir ( normal dozun dértte biri).

Hemodiyaliz hastalarinda birim doz' her diyazliz seansindan sonra verilmelidir.

! Birim doz infeksiyon tipine bagl olarak 100 veya 200 mg “dur.
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Hastanin ml/dakika cinsinden kreatinin klerensi (Cler) degeri asagidaki formiilden

yararlanilarak, elde edilen serum kreatinin (mg/dl) degerleriyle hesaplanabilmektedir:

[140 - yas (y11)] x agirlik (kg)
Cler= : (% 0,85 [bayanlar i¢in])
72 x serum kreatinin degeri (mg/dl)

Pediyatrik hastalarda kreatinin klerensi asagidaki formiilden yararlanilarak hesaplanabilir:

Viicut agirhig veya uzunlugu
Cler=K x Y <

serum kreatinin degeri (mg/dl)

Bir yas iistii pediyatrik hastalarda K= 0,55 ve bir yas ve altindaki bebeklerde K= 0.45°dir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde standart dozun ayarlanmasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

6 ayhiktan kiiciik bebeklerde uygun doz ve farmasétik dozaj sekilleri kullamImalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Bobrek fonksiyonlar: normal olan yaghlarda doz ayar yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
TEXEF sefalosporin grubu antibiyotiklere ya da igerigindeki maddelerin herhangi birine agir
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve énlemleri

TEXEF tedavisi uygulanmadan &nce, hastamin daha onceden TEXEF’e, sefalosporinlere,
penisilinlere ve diger ilaglara asir1 duyarliligi olup olmadig1 belirlenmelidir.

Beta-laktam antibiyotikler arasinda ¢apraz duyarlilik oldugu kesinlikle kamtlandigindan ve
penisiline duyarli hastalarin %10’unda bu durum gériilebildiginden penisiline duyarl kisilere
dikkatle uygulanmahdir. Eger TEXEF e kars: alerjik reaksiyon gelisirse, ilag kullamimi derhal
birakilmalidir. Ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlarinda epinefrin tedavisi ve klinik agidan
endike oldugunda oksijen, intravendz yoldan sivi, intravenéz yoldan antihistamin,
kortikosteroid, presér amin uygulamasi ve hava yolunun agik tutulmas: gibi acil tibbi
miidahele gerekebilir.

TEXEF stafilokoklarin etken oldugu pnémonilerde tercih edilmez ve Legionella, Mycoplasma
ve Chlamydia cinsi bakterilerin etken oldugu atipik pnomonilerde kullanilmamahdir. Agir
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bobrek yetmezliginde dozun kreatin klerensine bagh olarak diistirtilmesi gerekebilir.
Antibiyotikler gastrointestinal hastalik (6zellikle kolit) dykisii olan hastalara her zaman
dikkatle verilmelidir. TEXEF diyareye, antibiyotik-iliskili kolite ve psédomembrandz kolite
neden olabilir. Bu yan etkiler uzun siireli ve yiliksek dozda antibiyotik alanlarda daha sik
ortaya ¢ikabilir. C. difficile varhi@ arastirnlmalidir. Tiim potansiyel kolit vakalarinda tedavi
hemen durdurulmahdir. Tiim antibiyotikler psédomembrandz kolite neden olabilse de
sefalosporinler gibi genis spektrumlu antibiyotiklerde risk daha yiiksek olabilir.

Tiim beta-laktam antibiyotiklerde oldugu gibi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde nétropeni ve
daha nadir olarak agraniilositoz gelisebilir. Bu sebeple. 10 giinden uzun siiren tedavilerde kan
sayimlar izlenmelidir ve nétropeni gelismesi durumunda tedavi sonlandiriimalidir.

Yiiksek dozda sefalosporin antibiyotikler ile ayni anda furosemid gibi giiglii diiiretikler veya
aminoglikozit grubu antibiyotikler alan hastalarda, bu kombinasyonlarda bébrek yetmezligi
bildirildiginden dikkatli uygulanmahdir. Nefrotoksisite orami renal toksisite ihtimali olan
ilaglar birlikte kullanildiginda artabilir. Bu hastalarda ve daha 6nceden bobrek yetmezligi olan
hastalarda renal fonksiyonlar yakindan kontrol edilmelidir.

2 ayliktan kiigiik bebeklere iligkin klinik veri olmadiindan bu ilag bu yas grubunda
kullanilmamalidir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli sefpodoksim proksetil kullanimi duyarh
olmayan mikroorganizmalarin gogalmasina neden olabilir. Oral antibiyotiklerde normal kolon

floras1 degisebilir. Siiperenfeksiyon gelismesi halinde uygun 6nlemler alinmalidir.

Aspartam uyarisi

TEXEF 100 mg Graniil igeren Sase fenilalanin bir kaynak i¢cermektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar icin zararl olabilir.

Laktoz uyarisi

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

Sodyum uyarisi

TEXEF 100 mg Graniil Igeren Sase her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum igermez”.

Sakkaroz uyarisi

Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz

problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik ¢alismalar sirasinda klinik agidan anlamli olarak degerlendirilen bir ilag etkilegimi
bildirilmemistir.

Histamin H2-antagonistleri ve antasitler sefpodoksimin biyoyararlanimin diistirmektedir.
Probenisid sefalosporinlerin bdbreklerden atilimimi yavaslatarak, yar-6mriiniin uzamasina
neden olabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmahidir.

Sefalosporinler varfarin gibi kumarinlerin antikoagiilan etkisini arttirabilir, &strojenlerin
kontraseptif etkilerini azaltabilir.

Gastrik pH’y1 nétralize eden veya asit sekresyonunu inhibe eden ilaglarla birlikte kullanilmasi
TEXEF’in biyoyararlanimini diisiirmektedir. Bu nedenle gastrik pH nin artmasina neden olan
mineral tipte antasitler, ranitidin ve simetidin gibi H2 blokérleri TEXEF alinmasindan 2-3
saat sonra verilmelidir. Bunun aksine gastrik pH nin azalmasina neden olan pentagastrin gibi
ilaglar biyoyararlammim arttiracaktir. Bu durumun klinik sonuglar heniiz bilinmemektedir.
Sefalosporinler ve aminoglikozit antibiyotikler, polimiksin B, kolistin veya yiiksek doz kiviim
ditiretikleri (6r: furosemid) ile kombine tedavi bobrek bozukluguna sebep olabileceginden, bu
tip tedavilerde bobrek fonksiyonlar1 dikkatle takip edilmelidir. Ozellikle bébrek

fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalar yakindan izlenmelidir.

TEXEF yemeklerle birlikte alindiginda biyoyararlanim artar.
Benedict veya Fehling soliisyonlariyla veya bakir siilfat test tabletleriyle yapilan idrar glukoz
testlerinde yalanci pozitiflik goriilebilir. Enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonlarina dayanan

testlerde yalanci pozitiflik goriilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
(Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim galigmasiyla ilgili herhangi bir veri yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasiyla ilgili herhangi bir veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyonda kullanim:

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

TEXEF’in gocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi
TEXEF i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu

gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.
Laktasyon dénemi

Sefpodoksim anne siitiine geger. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmamahdir ya da

emziren anne siit vermeyi kesmelidir.
Ureme yetenegi/Fertilite

TEXEF’in insanlarda iireme yetenedi iizerindeki etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvan ¢alismalarinda herhangi bir istenmeyen etki olugsmamstir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanmaya kars1 olumsuz bir etkisi yoktur. Bununla birlikte, baz1 kigilerde
TEXEF kullanim ile sersemlik hissi olusabilir. Hastalar ara¢ ve makine kullanirken dikkatli

olmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sefpodoksim kullanimu sirasinda asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

istenmeyen etkilerin goriilme sikh@ asagidaki gibi derecelendirilmistir:

Cok yaygm: (>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).
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immiin sistem bozukluklan

Seyrek: mukokutanéz asinn duyarlibk reaksiyonlari, deri dokiintiileri ve kasinti (prurit)
anafilaktik reaksiyonlar, bronkospazm, purpura ve anjiyoddem, dékiintii (ras), ates ve artralji
ile birlikte serum hastalifina benzer reaksiyonlar

Hematolojik bozukluklar

Seyrek: hemolitik anemi

Cok seyrek: nétropeni, agraniilositoz

Blinmiyor: hemoglobin seviyesinde azalma, trombositoz, trombositopeni, 16kopeni ve
eozinofili

Sinir sistemi bozukluklan

Yaygin olmayan: bas agrisi, bas donmesi, tinnitus, parestezi

Gastrointestinal sistem bozukluklan

Yaygin: diyare, antibiyotik-iligkili kolit, bulanti, kusma, karin agrisi

Deri ve subkiitan doku bozukluklan

Yaygin: Urtiker, kasint, deri dokiintiisii

Seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz, eritema multiforme
Hepatobiliyer bozukluklar

Seyrek: ASAT, ALAT ve alkalin fosfataz, bilrubin seviyelerinde artig

Bilinmiyor: karaciger hasar

Bobrek ile ilgili bozukluklar

Seyrek: Kan iire ve kreatinin seviyelerinde artig

Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: asteni, kiriklik (malez)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asiminda destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmasi gerekmektedir.
Doz asimi sdz konusuysa 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda ensefalopati gelisebilir.

Ensefalopati sefpodoksimin plazma seviyeleri azaldiginda genellikle normale geri déner.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapitik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Antibakteriyel ilaglar- Sefalosporinler (3. Kusak). Sefpodoksimin 6n
ilacidir.
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ATC Kodu: JO1DD
Oral yoldan alindiktan sonra gastrointestinal duvarda hizlica bir bakterisidal antibiyotik olan
sefpodoksime hidrolize edilir, daha sonra sefpodoksim sistemik olarak absorbe edilir.

Etki mekanizmasi

Sefpodoksim bakteriyel hiicre duvari sentezini inhibe ederek etki eder. Birgok beta-laktamaz

enzimine kars: direnglidir.

Bakteriyolojisi
Sefpodoksimin ¢ok sayida Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere kars1 bakterisidal etki
gosterdigi in vitro ortamda gosterilmistir.
Antibakteriyel etkisi:
Gram pozitif organizmalara kars: son derece etkilidir:
e Streptococcus pneumoniae
e A (S. pyogenes), B (S. agalactiae), C. F ve G grubu streptokoklar
e Diger streptokoklar (S. mittis, S. sangius ve S. salivarus)
e Propionibacterium acnes
e Corynebacterium diphtheriae
Gram negatif organizmalara karg1 son derece etkindir
e Haemophilus influenzae ( beta-laktamaz iireten suslar dahil)
e Haemophius parainfluenzae ( beta-laktamaz iireten suslar dahil)
e Moraxella catarrhalis ( beta-laktamaz iireten suslar dahil)
e Escherichia coli
e Klebsiella cinsi bakteriler (K. pneumoniae)

e Proteus mirabilis

Asagidaki mikroorganizma tiirlerine karg: orta derecede etkindir:
e Metisiline duyarli safilokoklar, penisilinaz iireten suslar dahil (S. auwreus, S.
epidermidis)
Bunlara ilaveten diger birgok sefalosporine oldugu gibi asagidaki mikroorganizma tiirleri
sefpodoksime direnglidir:
e Enterokoklar
e Metisiline direngli stafilokoklar (S. aureus ve koagiilaz negatif stafilokoklar)

e Staphylococcus saprophyticus
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e Pseudomonas aeruginosa ve Pseudomonas spp
o Clostiridium difficile
e Bacteroides fragilis ve iliskili tiirler

Tiim antibiyotiklerde oldugu gibi sefpodoksim duyarlili1 in vitro testlerle dogrulanmalidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

TEXEF bagirsaklar tarafindan alimip aktif metabolit olan sefpodoksime hidrolize edilir.

Emilim: Sefpodoksim proksetil oral yoldan verildiginde %51.52’si emilir ve emilim es
zamanl olarak yemek yenilmesiyle artar.

Dagilim: Dagilim hacmi 32,3 L’dir ve sefpodoksim en iist seviyelerine doz verilmesinden 2-3
saat sonra ulasir. 100 mg ve 200 mg doz uygulandiginda maksimum plazma seviyesi sirasiyla
1.2 mg/l ve 2,5 mg/l'dir. 14,5 giin boyunca giinde iki kez 100 mg ve 200 mg doz
uygulamasinin ~ ardindan  sefpodoksimin  plazma  farmakokinetik  parametreleri
degismemektedir.

Sefpodoksim baslica albumin olmak iizere % 40 oraminda serum proteinlerine baglanir. bu
baglanma doymamus tiptedir.

Sefpodoksim akciger parankimi, bronsiyal mukoza, pleural sivi, bademcikler, interstitial sivi
ve prostat dokusunda yaygin patojenlere karsi minimum inhibitér konsantrasyonun (MiK)
listiinde seviyeler ulasir.

Sefpodoksimin ¢ogu idrardan atildifi igin idrardaki konsantrasyonu yiiksektir (Tek doz
uygulamasindan sonra 0-4, 4-8, 8-12 saatlerdeki konsantrasyonu sik karsilasilan {iriner
patojenlerin % 90’11 inhibe eden konsantrasyonun (MiKgg) iizerindedir. Sefpodoksimin
bobrek dokusuna iyi bir sekilde difiize oldugu ve 200 mg’lik tek doz uygulamasindan 3-12
saat sonra konsantrasyonu ( 1,6-3,1 uG/G) sik karsilasilan iiriner patojenlerin % 90’11 inhibe
eden konsantrasyonun (MIKg) iizerindedir. Sefpodoksimin medulla ve korteks dokusundaki
konsantrasyonlan benzerdir.

Saglikli géniilliilerle yapilan ¢alismalarda tek bir 200 mg’lik tek doz uygulamasindan 6-12
saat sonra sefpodoksimin total ejekiilattaki konsantrasyonu N. gonorrhoeae suslarmin MiKg
degerinin lizerindedir.

Biyotransformasyon: Sefpodoksim viicutta minimum seviyede metabolize olur.

Eliminasyon: Baslica bébrekler yoluyla atilir. Eliminasyon yar1 émrii yaklasik 2.4 saattir ve

verilen ilacin %80 degismemis sekilde idrara geger.
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Hastalarda karakteristik ozellikler

Pediyatrik hastalar: Cocuklarda yapilan ¢alismalarda maksimum plazma konsantrasyonuna
ilag verilmesinden yaklasik 2-4 saat sonra ulagtii gosterilmistir. 4-12 yas arasi ¢ocuklara 5
mg/kg’lik tek doz uygulamasindan sonra elde edilen konsantrasyonun yetiskinlere 200 mg’lik
doz uygulamasindan sonra erigilen konsantrasyona benzer oldugu goriilmiigtiir.

12 saatte bir 5 mg/kg ilag uygulanan 2 yasin altindaki hastalarda, doz uygulamasindan 2 saat
sonra ortalama plazma konsantrasyonu 2,7 mg/l (1-6 aylik bebeklerde) ile 2.0 mg/l (7 ay-2
yas) arasindadir.

12 saatte bir 5 mg/kg ilag uygulanan 1 ay-12 yas aras: hastalarda denge durumunda rezidiiel

plazma konsantrasyonlar1 0.2-0,3 mg/l (1 ay-2 yas) ile 0,1 mg/l (2-12 yas ) arasindadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Hidroksipropilseliilloz LH 11
Sodyum CMC

Sakkaroz

Laktoz monohidrat

Aspartam (E951)

Talk

Sodyum kloriir

CMC Kalsiyum

Sitrik asit monohidrat

Aerosil 200

Muz Aromasi

Vanilya

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

www.ilac101.com 11


https://ilac101.com

6.3. Raf Omrii
24 ay

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 Sase PE/ALU/Kuse Kagit ambalajda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

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

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Mentis ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalti, Florya Is Merkezi
B Blok No:88/6

Bakirkéy, Istanbul

Tel: 0212 481 79 52

Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
231/4

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
flk ruhsat tarihi: 08.04.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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