
KsA IJRON BiLGisi

1. BE$ERI TIBBi URTTNt]N ADI
ULTRACEF 250 mg Efervesan Tablet

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE$iM
Etkin madde:

Sefprozil 250 mg

Yardrmcr maddeler:

Sodyum Hidrojen karbonat 904 mg

Sodlum Klodir 60 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1,e bakrmz.

3. FARMASOTiK FORM

Efervesan Tablet

Krem renkli, yuvarlak, bir yitzii gentikli efervesan tabletler

4. KLiNiK 6ZELLiKLER
4.1 Tcrapiitik endikasyonlar

ULTRACEF duyarh bakteri suglannm neden oldulu aqalrdaki enfeksiyonlann tedavisinde
endikedir:

Yetiskinler

. Ust Solunum yolu Enfeksiyonlan: farenjit, tonsillit, siniizit

. Alt Solunum yolu Enfeksiyonlarr: bronrit, pnijmoni

. Deri ve Yumupk Doku Enfeksiyonlan (Not: Apselerde cerahi drenaj gerekir)
. . Akut sistit dahil komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlarr

Cocuklar

. Ust Solunum yolu Enfeksiyonlan: farenjit, tonsillit, otitis media ve sintzit
o Komplike olmayan deri ve yumu$ak doku enfeksiyonlarr



4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srklrEr ye siiresi:

l2 yasmdan biiyiiklerde ve yetiikinlerde:

ULTRACEF duyarl bakterilerin neden oldulu agalrdaki enfeksiyonlarda gu dozlarda
kullamlrr:

Ust solunum yolu enfeksiyonlarr: ginde I defa 500 mg

Siniizit: 12 saatte bir 250 - 500 mg

Alt solumrm yolu enfeksiyonlarr: 12 saatte bir 500 mg

Komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlan: giinde 1 defa 500 mg

Deri ve yumugak doku enfeksiyonlan: 12 saatte bir 250 mg veya giinde I defa 0O
mg

Qocuklarda:

Qocuklarda kullamm igin gerekli dozlar aqalrda verilmigtir. Bu dozlann uygulanabilmesi igin
ULTRACEF Oral Siispansiyon mevcuttur.

Otitis media: 12 saatte bir 15 mg&g

Ust solunurn yolu enfeksiyonlan, farenjit gfinde I defa 20 mg&g veya l2 saatte bir 7,5
veya tonsillit mg/Kg

Siniizit: 12 saatte bir 7,5 rng/kg _ 15 mg/kg

Komplike olmayan deri ve giinde bir defa 20 mg/kg
yumu$ak doku enfeksiyonlan:

En yiiksek giinhk pediatrik doz, yetiikinler igin dnerilen gtinliik en y0ksek dozu
gegmemelidir. Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlannln tedavisinde, ULTRACEF l0 giin
siireyleuygulanmahdrr.,

Uygulama tekli:
ULTRACEF'in emilimi yiyeceklerle ijnemli oranda etkilenmedifinden yemekrerle birlikte
veya itEtinlerin aras'nda altnabilir.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

Biibrek/KaraciEer yetmezlili: Sefprozil bijbrek yetrnezligi olan hastalara uygulanabilir.
Kreatinin klerensi > 30 ml/dak, olan hastalarda doz ayan gerekmez, Krcatinin klerensi S 30
ml/dak. olan hastalarda, vedlen ilk standart dozdan sonmki dozlar bu dozun ozsO,si oramnda



ve nomal doz aralanyla uygulanlr. Sefprozil hemodiyaliz ile krsmen uzaklaqtrnlacalrndan,
ULTRACEF hemodiyaliz bittikten sonra uygulanmaLdrr.

Karaciler yetmezlili olan hastalarda doz ayarlanmasr gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Sefprozil klinik gahgmalarda en az 6 ayhk hastalara uygulanm$tr.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yatrn itzerindeki hastalarda doz ayarlanmasr gerekmemektedir
(bkz; biiliim 5.2 Famakokinetik dzellikler\.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefprozil'e, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya difer bilegenlerine karqr alerjisi olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozcl kullanrm uyartlarl ve iinlemleri
ULTRACEF TEDAVISi UYGULANMADAN ONCE, HASTANIN DAHA oNCEDEN
ULTRACEFE SEFALOSPORiNI-ERE, PENiSiLiNLERE VEYA DidER jT-ACTANA
A$IRI DUYARLILIGI OLUP OLMADIdI DIKKATLiCE BELiRLENMELIDIR.
BETALAKTAM ANTiBiYOTIKLER ARASINDA qAPRAZ DUYARLILIK OLDUGU
KESINLIKLE KANITLANDIdINDAN PENiSiLiNE DUYARLI Ki$ILERE DIKKATLE
UYGULANMALIDIR. PENiSiLTNE DUYARLI HASTALARIN % IO,UNDA BU DURUM
CORULEBiLIR. EdER ULTRACEF'E KAR$I ALERIiK REAKSIYON CELI$IRSE ILAC
KESILMELIDIR. CiDDi AKUT A$IRI DUYARLILIK REAKSIYONLARI ACIL TEDAVi
GEREKTIREBILiR.

SiiDerenfeksiyon: ULTRACEF,in uzun sihe kullammr duyarh olmayan organizmalarrn
geli;imine neden olabilir. Eger tedavi srrasmda siiperenfeksiyon olugursa, uygun dnlemlerin
ahnmasr gerekir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi srasmda pozitifCoombs testleri bildirilmittir.

ULTRACEF dahil hemen hemen biitiin antibakte.iyel ajanlann kullanimryla Clostridiuu
dfficile ile iligkilendiriren diyare (cDAD) birdirilmiqtir ve qiddetine gdrc hafif divareden fatal
kolitlerc kadar sralanabilir. Antibiyotik kullammmr takiben diyare gdrtilen hastalarda bu
teqhis (CDAD) g62 Oniinde bulundurulmahdrr. Antibakteriyel ajan kullammrndan iki ay
sorasma kadar Clostridium dfficile ile iligkilendirilen diyare gdriildiigii bildirilmi$
oldufrmdan, bu siireg igerisinde bilingli ilag kullammr gerekmektedir. Eler Clostridium



dfficile ile iliqkilendirilen diyare teqhis edilir veya bu te$histen qiiphelenilirse; devam eden ve
d'oE*d- crostridium dfficile'ye karpr etkili olmayan antibiyotik kullammrnm kesilmesi
gerekebilir.

Ozcl popiilasyonlara iliikin ek bilgiler

Biibrek yetmezliEi: Ciddi biibrek yetmezlili olan hastalarda ftreatinin kler€nsi 530 ml/dak.)
ULTRACEF,in total gtinliik dozu azaltrlmahdr, giinkii normal giinliik dozlarda yiiksek
velveya uzun siireli plazma antibiyotik konsantrasyonlan olu$abilir. Giiglii ditiretiklerle tedavi
giiren hastalarda sefalosporinlef (ULTRACEF dahil) dikkatli uygulanmahdr, qiinkii bu
ilaglann bdbrek fonksiyonlanm olumsuz etkiledikleri diipl.iniilmektedir,

Pediyatrik popiilasyon: 6 aydan kiigtik bebeklerde giivenlilili ve etkililiEi belirlenmemistir.

4.5 Digcr hbbi iiriinler ilc etkilerimler ve diger etkilerim qekilleri

Aminoglikozidlerin sefalosporinlerle birlikte uygulanmasmdan sonra nefiotoksisite
bildirilmi$tir.

Probenesid ile egzamanlr uygulanmasr sefprozilin EAA degerini iki kahna grkarmghr.

ilac / Lqborqtuar Test Etkileweleli

Sefalosporin antibiyotikler idrarda baklr redtiksiyon testleri (Benedict ya da Fehling qdzeltisi
ya da clinitest tablet) ile $eker tayininde yanh$ pozitif sonuglam neden olabilir, fakat
glikoztiri igin enzime dayah test (glukoz oksidaz) sonuglanm etkilemez. Kan glukozunun
fenisiyanid testleriyle tayininde yanhg negatif reaksiyon olugabilir. Alkalin pikmt metodu ile
plazma veya idrar kreatinin tayini sefprozilden etkilenmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik karegorisi: B.

qocuk doEurma potansiyeli bulunan kadrnlar/DoEum kontrotii (Kontrasepsiyon)

Sefprozil i9in, gebelikrerde maruz karmaya iliqkin krinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar ilzerinde yaprlan galllmalar, gebelik / embriyonal / ftrtal gelirim / doEum ya da
dogum sonrasr geliSim ile ilgili olank dolrudan ya da dolayh zararh etkiler olduEunu
giistememektedir (bkz. bdltim 5.3), Fare, srgan ve tavianlarda yaprlan iireme gal$malannda,



en yi.iksek giinliik insan dozunun (1000 mg) srrasryla 0.8, g.5 ve lg.5 katr dozlarda sefprozil
monohidrat'rn liitusa zararh etkisi kaydedilmemigtir. Gebe kadrnlar iizerinde yap an yeterli
ve iyi kontrollii gahtmalar bulunmamaktadr.

Hayvanlardaki iireme gahqmalan ilacrn insanlardaki yanrtlnl tam olamk iingiiremediginden,
bu ilag kesinlikle gerekmedikge gebelik dtineminde kullamlmamaldtr.

Gebelik ddnemi

ULTRACEF gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullamlmamaldrr.

Laktasyon diinemi

Sefprozil dozunun % 0,3,linden daha azr anne siiti.i ile ahlmaktadlr (siite geqmektedir).
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacalma ya da ULTRACEF tedavisinin durdurulup
durdurulmayacalma / tedaviden kagrmllp kagnrlmayacaErna karar verilmelidrr.

Urcme yeteneEi / Fertilite

Hayvanlardaki iireme toksisitesi gah$malannda sefprozil fertiliteyi azaltrnam$ ft (bkz; bi)liim
5.3 Klinik iincesi gtivenlilik verile ).

4.7 Arag ye makine kullanrmr iizerindeki ctkiler

Arag ve makine kullanrmr iizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 istctrmeyen etkiler

Sefprozil ile giidllen yan etkiler oral yolla uygulanan diger sefalospodnler ile gdzlenenlere

benzerdir. Sefprozil, klinik gahgmalarda genellikle iyi tolere edilmi$tir. yan e&ilerden dolayr
ilacr blrakma oranl yaklagrk % 2'dir.

Klinik deneyimde ya da pazarlama sonrasr deneyimde bildirilen yan etkiler sunlardr:

Apagrdaki srkhk gruplan kullanrlmrttrr:

Qok yaygrn (> l/10); yaygrn € l/100 ila S t/10); yaygrn olmayan (> l/1,000 ila S 1/100);
seyrek (- l/10,000 ila : l/1,000); gok seyrek (S 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygrn: Siiperenfeksiyon ve vajinal enfeksiyon



Kan ye lenf sistcmi hastahklarr

Yaygrn: Eozinofili

Yaygrn olmayan: Liikosit saysrnda azalma

Seyrek: Trombositopeni ve protrombin zamanmda uzama

BaErllkltk sistemi hastahklarr

Seyrek: Anjiyoddem, anafilaktik reaksiyon ve serum hastahEl

Sinir sistcmi hastahklarr

Yaygrn: Sersemlik

Yaygm olmayan: Konffizyonel durum, uykusuzluk, uluklama, psikomotor hiperaktivile,

sinirlilik ve baq alrrsr

Bu yan etkilerin ilagla ili;kisi belirsizdir ve bi.itiin bu yan etkiler gegicidir.

Gastrointestinal hastalklar

Yaygln: Kann agnsl, diyare, bulanfi ve kusma

Sey'rek: Kolit ve psddomembrandz kolit

Bilinmiyor: Diqlerde renk defiqimi

Hepato-bilicr hastahklar

Yaygln: Aspartat aminotransfemz yiikselmesi, alanin aminotransferaz yiikselmesr

Yaygrn olmayan: Alkalin fosfataz yiikselmesi

Seyrek: Kolestatik sanhk (bazr penisilinler ve difier sefalosporinlerde oldu[u gibi) ve
bilirubin yiikselmesi

Deri ve dcri altr doku hastahklarr

Yaygm: Ddkiintii

Yaygm olmayan: Ddktintii, iirtikcr. Bu reaksiyonlar yetigkinlere oranla gocuklarda daha srk

kaydedilmiqtir. Bulgu ve belirtiler genellikle tedavinin baglamasrndan birkag giin sonra olu5ur

ve ilacrn kesilmesini takiben birkag giin iginde kaybolur.

Selaek: Stevens-Jobnson sendromu, eritem multiform ve genital kagtnh

Biibrekye idrar hastalklarr

Yaygn olmayan: Kan iire azotunda ve serum kreatininde ytikselme
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Genel bozukluklar ye uygulama biilgesinc iliqkin hastahklar

Seylek: Atel

Siipheli advers reaksivonlann raporlanmasr

Ruhsatlandlrma sonrasr giipheli a9 advers reaksiyonlanmn raporlanmasr biiyiik 6nem
tatrmaktadlr. Raporlama yaprlmasr, ilacn yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. Salhk meslefi mensuplanmn herhangi bir qiipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (T.UFAM)he bildirmeleri gerekmektedir. (! 4 rlitgk Sgy&; e_

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asrmr ve tedavisi

Hayvan toksikoloji gahqnararrnda tek doz 5000 mg/kg gibi ytiksek dozlar uygulandlgmda
ciddi veya letal sonuglar kaydedilmemiqtir. Sefprozil esas olarak bitbrekterden atrlrr. Ciddi
doz agrmr halinde, tizellikle bijbrek fonksiyonlan azalmrg hastalarda, sefprozil viicuttan
hemodiyaliz ile uzaklaqtrnlabilir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik iizelliklcr

Farmakoterapiitik grup: Diger Beta-Laktam Antibiyotikler, ikinci Kugak Sefalosporinler

ATC kodu: JoIDC10

Sefprozil'in in yitro olarak gram-pozitif ve gram-negatif bakterileri kapsayan geni$ bir etki
alaru vardrr ve hiicre duva. sentezini inhibe ederek bakterisid etki giisterir. Sefprozil a5alrda
belirtilen organizmalann pek 9ok suplanna kargr iz vitro olarak etkilidir:

Gram-pozitifaeroblar

Staphylococcus aweus (penisilinaz iireten suilar dahiU, S. epidermidis, S. saprophyticus ve S.

warneft,

Not: Sefprozil metisiline direngli stafilokoklam kanr etkisizdir.

Streptococcus Wogeres (A grubu streptokoklar), S. agalactiae (B gubu streptokoklar), ,g.

pneumohiae (penisilin MIC 0.1-l mcg/ml olan ve penisiline oda derece direng gi,steren

suglar dahil), C, D, F ve G gubu streptokoklar, Viridans grubu steptokokla\ Enterococcus
durans, E. faecqlis.



Not: Sefprozil t /aeciaz'a kargr etkisizdir.

Lis I e r ia monoqllogenes.
Gram-nesatif aeroblar

Morarella calathalis (beta laktamaz tteten sullar dahil), Haemophilus inJluenzae (beta

laktamaz iireten suglar dahil), Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,

Neisseria gonothoeas (penisilinaz ureten suglar dahil), P/ote!.t m ira6ilis, Salmonella tiirleri,

Shigella tiirleri, Vibrio tilrleri

Not: Sefprozil pek 9ok Acinetobacter, Entercbacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris,

Providencia, Pseudomonas ve Serratia suglarrna kargr etkisizdir'

Anaeroblar

Not: Pek gok Bacre,'o ides ftagilis gup sugu sefprozile direnglidir.

Clostridium dfficile, C. perfringens, Fusobacterium til:lef', Peptostreptococc's tiirleri,

Prcvotella melaninogerica (eski adt ile Bacteroides melaninogenicus), Propionibacterium

acnes.

Duyarhhk Testleri

Antimikobiyel ajanlara bakterinin duyarhhllrun en doEru tahminini, zon gaplanntn

iilgumUnii gerektiren kanlitatif metodlar verir.

Bunun agrklamasl sefprozilin minumum inhibisyon konsantrasyonu ile disk testinde elde

edilen gaprn korelasyonu geklindedir. Sefprozil ile spektrum farkhhklanndan dolayt

sefalosporin duyarltLk testi igin class disk (sefalotin disk) uygun degildir. izoleledn biittn ir
vitlo testlerinde 30 mcg sefprozil disk kullantlmamaltdlr.

30 mcg'hk sefprozil diski ile standart tek-disk duyarhlk testinin sonuglafl agalrdaki kriterlere

giire yorumlanmahdtr.

Zonc Sapr (mm) Agrklama MIC baglantNr

z l8 (S) Duyarh S 8 mcg/ml

15- l7 (MS) Krsmen duyarll 16 mcg/ml

314 (R ) Direngli 232 mcglmL



Bir "duyarh" raporu genellikle ulaSrlabilir kan konsantrasyonlarr ile patojenin inhibe

edildiEini gdstemiitir. Bir "krsmen duyarh" raporu, ytiksek doz kullamlmasl veya

enfeksiyonun yiiksek altibiyotik seviyeleri elde edilen doku ve srvrlarda (iim; idrar) olmasr

durumunda organizmamn ilaca duyarh olabileceEini gitstermektedir. Bir "direngli" raporu ise

antibiyotilin ulagrlabilir konsantrasyonunun inhibe edici olmadtlt giistermektedir.

Standardize prcsedtuler, laboratuar kontrcl organizmalanmn kullammrn gerektirmektedir.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Gcnel tizellikler

ULTRACEF (sefprozil) oral kullantm igin hazrrlanmrq genif spektlumlu yan sentetik

sefalosporin antibiyotiktir.

Emilim:

Sefprozil oral yoldan alndrfrnda hem a9 hem de tok kanna iyi emilir.

Sefprozilin oral biyoyararlammr yaklagrk % 90'drr, Sefprozilin farmakokinetiEi yemeklerle

veya bir antasit ile birlikte verildilinde delipmez, Sefprozil ag kamrna uygulandtktan sonra

elde edilen ortalama plazma konsantasyonlafl a$agrdaki tabloda gdsterilmi$tir

* Bu bilgiler l2 sadhklr gonullii geng erkekte elde edilen ortalama degerlerdir. Farmakokinetik bilgiler
kapsiil uygulamasrndan elde edilmi$tir; ancak oral soliisyon, kapsiil, tablet ve siispansiyon
formi.illerinin ag kamrna ahndrgrnda biyoe$deger oldugu gdsterilmittir.

DairLm:

Plazma proteinledne baElanma oram yakla$rk % 36'dlr ve 2 magmL - 20 mcg/ml arasrnda

konsantrasyondan baglmsEdf. Ortalama plazma yan iimrii normal kililerde 1,3 saattir.

9

Doz

Sefprozil Ortalama Plazma Konsantmsyonu* (mcg/ml)
8 saafte idrarla

atrhm
Pik Yakla$rk 1,5

saat
4 saat 8 saat

250 mg 6.1 t.7 0.2 v.60

500 mg 10.5 3.2 0.4
Yo62

1000mg(1g) 18.3 8.4 1.0 %54



250 mg ve 500 mg tek sefprozil dozu alan hastalarda deri blister srvrsrnda ki sefprozilin pik

konsantrasyonlan srrasryla 3 ve 5,8 mcg/ml dir. Deri blister srvsrnda yanlanma siiresi (2,3

saat) plazmada gdzlenenden daha uzundur.

Kronik otitis mediasr olan hastalan 15 veya 20 mg/kg tek doz uygulamadan sonra, orta kulak

srvrsmdaki sefprozilin konsantrasyonlan 0,06 ila 8,7 mcg/ml arasrndadrr. Orta kulak

srvlslndaki sefprozil konsantrasyonlan sefprozilin uygulanmastndan 6 saat sonra otitis media

ile birlikte en yaygrn bakteriler igin MIC degerinin Uzerinde kalmrshr,

BiYotransformasYon:

Bilci bulunmamaktadrr.

Eliminasvon:

Verilen dozun yaklaprk % 60'r idrarla anlrr.

Uygulamadan sonraki ilk dijrt saatlik periyotta, ortalama idrar konsantrasyonu 250 mg, 500

mg ve I g'hk dozlar igin srrayla 170 mcg/ml, 450 mcg/rnl- ve 600 mcg/ml dir.

DoErusall* / doErusal olmavan durum:

Bilgi bulunmamaktadlr,

Hastalardaki Karaktcristik dzellikler:

Bdbrek vetmezliii: Sefprozilin, biibrek fonksiyonlan normal olan kiqilerde, her 8 saatte bir I
g'lk dozda oral yoldan on giin siire ile uygulanmasrm takiben plazmada birikimine dair higbir

beliii giizlenmemiqtir.

Btibrek fonksiyonlan dii$iik olan hastalarda plazma yan iimriiniin uzamasr biibrek

yetmezliginin derecesine bagldr. Bdbrek fonksiyonunun olmadrF hastalarda, sefprozilin

plazma yan dmriiniin 5,9 saate kadar uzadrEr gdriilmii$tiir. Hemodiyaliz esnasrnda yan iimrii

2,1 saate kadar krsalrr. Belirgin bdbrek yetmezligi olan hastalarda ilacrn ahhm yolu

saptanmaml9tu (bkz; biiliirn 4.4 Ozel kullamm uyarrlarr ve dnlemleri,4.2 Pozoloji ve

uygulama qekli).

KaraciEer vetmezliEi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda sefprozilin fannakokinetik

parametrelelinde normal $ah$lara gdre istatistiksel olarak anlamh bir fark kaydedilmemiptir.
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Geriyatrik popiilasyon: Ortalama EAA (plazma konsantmsyonu - zaman eEdsi altrnda kalan

alan) deleri yaphlarda (> 65 yaf) geng yetigkinlere oranla yaklairk % 35 - 60'hr. Sefprozilin

farmakokinetilinde ya5 ile ilgili olan bu farklhklar doz ayarlamasr gerektirmez.

Pedivatdk oopiilasyon: Pediyatrik hastalara 7,5 veya 20 mg/kg tek doz uygulama yaprldrktan

sonra, sefprozil konsantrasyonlarr tonsiller dokuda 0,5 ila 4,3 mcg/g ve lenfdokusunda 0,4 ila

4,9 mcg/g arasrndadrr. Dozlamadan 3,2 saat gegtikten sonra tonsiller ve lenf dokularrndaki

konsantrasyonlar farenjit ve tonsilite neden olan yaygrn patojenler igin MIC

konsantrasyonlanndan daha ytiksektir,

Sefprozilin pediyatrik hastalardaki farmakokinetili (6 ayhk - 12 ya$rndaki hastalar)

yetigkinlerdeki ile kargrlaghrrlabilir. 7,5-30 mg/kg alan gocuklardaki plazma konsantrasyonlarr

250-1000 mg olan yetiqkinlerde oral uygulamayr takiben giiriilenlerle kargrlagtrnlabilir

bulunmuftur. Maksimum plazma konsantrasyonlanna (C'ur) dozdan l-2 saat so :a ulatr ve

eliminasyon yan dmrti 1,5 saattir.

Cinsiyet: Ortalama EAA (plazma konsantrasyonu - zaman egdsi alhnda kalan alan) deleri

kadrnlarda erkeklere oranla yaklaqrk % 15 - 20 daha yiiksektir. Sefprozilin

farmakokinetiginde cinsiyet ile ilgili olan bu farkhhklar doz ayarlamasr gerektirmez.

5.3 Klinik iincesi giivcnlilik verilcri

Karsinojenez, Mulajenez w Fertilile yelersizliEi

Uygun prokaryotik ve iikaryotik hiicrelerde, sefprozilin in vitro veya rivo mutajenik

potansiyeli bulunmamr$tr. Karsinojenik potansiyeli delerlendirmek 19in in ivo uzun-siireli

gal$malar ytirtitiilmemi$tir.

Ureme gahgmalan halvanlarda fedilite yetersizliEini gitstememittir.

6. FARMASOTiK6ZELLiKLER

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sitdk Asit Anhidr

Sodyum Hi&ojen Karbonat

Peg 6000
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Sukaloz (E 955)

P.V.P.K-30

Sod,'um Klodir

Bdgiirtlen Aromasl

6.2 Gegimsizlikler

Gegerli deEil.

63 Raf Omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25 "C'nin alhndaki oda stcaklgnda ve kuru yerde saklaylruz,

Her kullammdan sonra tiipiin kapaBlnl kapatmayl unutmaylnlz.

6.5 Ambalajrn niteliEi ve iferiEi

20 efervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma talimafi ile

beraber ambalaj lamr.

6.6 Beteri trbbi iiriinden arta kalal maddelcrin imhasr ve diEcr itzcl iinlemler

Kullamlmamrt olan iidinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atlklann Kontolii Yiinetneligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannn Kontrolii Yitnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Nuvomed ilag San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Univenitesi Davutpa$a Kampi.lsii

Teknoloji Geliqtirme Biilgesi

Esenler / ISTANBUL

Tel | 0850 201 23 23

Faks:.021248224'78

e-mail: info@nuvomedilac.com,tr

8. RUHSATNUMARASI(LARI)

227149

O

L2



9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

llk ruhsat tarihi: 07.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

rO. KOB'UN YENiLENME TARiHi


