KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CEFUROLP® 750 mg IM enjeksiyon igin toz iceren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Bir flakonda;

Sefuroksim sodyum........cccoeceivinnniiiin 788,89 mg
(Sefuroksim esdegeri............occeeennnen. 750 mg)

Bir ¢oziicii ampulde (4 ml);
Lidokain hidrokloriir..........ccceeveeniininns 40 mg (%1)

Yardimci madde:
Sodyum hidroksit (pH ayart i¢in k.m. kullan1lir)
Yardimct maddeler icin 6.1.' e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢dzelti tozu; Sefuroksim, beyaz veya hemen hemen beyaz tozdur.

Céziicii (%1'ik lidokain hidrokloriir ¢ozeltisi); berrak ve renksiz soliisyondur.

Uygulama igin hazirlandifinda hemen hemen beyazdan agik sart renge kadar renkte opak
siispansiyon halini alir.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
CEFUROL belirli mikroorganizmalarin duyarli suglarinin  sebep oldugu agagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

1.

Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza
(ampisiline direngli suslar dahil), Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (penisilinaz
iireten ve iiretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes ve Escherichia coli kdkenlerinin
etken oldugu pnomoni dahil olmak iizere,

Ust solunum yolu enfeksiyonlart: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis ve
Haemophilus influenzae kaynakli otitis media, Staphylococcus aureus kaynakl siniizit,

Uriner sistem enfeksiyonlari: Escherichia coli ve Klebsiella spp.,

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar:: Metisiline duyarlt Staphylococcus aureus
(penisilinaz iireten ve iiretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella spp. ve Enterobacter spp.,

Septisemi: intramiiskiiler uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullantldiginda),
Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve liretmeyen suslar), Streptococcus
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pneumonia, Escherichia coli, Haemophilus influenza (ampisiline direncli suslar dahil) ve
Klebsiella spp.,

6. Menenjit: Intramiiskiiler uygulamalar haric (sadece IV olarak kullamldiginda),
Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenza (ampisiline direngli suslar dahil),
Neisseria meningitidis ve metisiline duyarli Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve
liretmeyen suslar)

7. Gonore: Kadinlarda ve erkeklerde Neisseria gonorrhoeae’nin yol agtigt komplikasyon
yapmamis ve dissemine gonokokal enfeksiyonlari,

6. Kemik ve eklem enfeksiyonlart: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve liretmeyen
suslar).

Profilaksi: CEFUROL’iin operasyon Oncesi profilaktik kullanimi, temiz-kontamine veya
potansiyel kontamine olarak siniflandirilan, cerrahi prosediir uygulanmis hastalarda (6rn.
vajinal histerektomi) patojenik duyarli bakterilerin biiylimesini onleyerek bazi operasyon
sonrast enfeksiyonlarin insidansim azaltir. Cerrahi prosediirlerde antibiyotiklerin etkin
profilaktik kullanimi, ilacin zamanlamasina baghdir. Cerrahi prosediir boyunca yara
dokusunda etkin bir konsantrasyon elde etmek icin, CEFUROL ameliyattan 1 ila 1,5 saat
dnce uygulanmalidir. Cerrahi prosediiriin daha uzun siirmesi bekleniyorsa, prosediir sirasinda
doz tekrarlanabilir.

Normalde cerrahi prosediirden sonra ilacin profilaktik olarak uygulanmasi gerekmemektedir.
Ancak, profilaktik uygulama cerrahi prosediirden sonra 24 saat icerisinde durdurulmalidir.
Acik kalp ameliyaunda, CEFUROL’iin perioperatif kullanimi, ameliyat bolgesinde ciddi
enfeksiyon riski  tasiyan hastalarda  etkindir. Enfeksiyon  durumunda, ilgili
mikroorganizmanin tanimlanmast ve uygun antibiyotik tedavisine baglanmasi i¢in kiiltir
amactyla numune alinmahdir. Agtk kalp ameliyatlarinda bu siire 48 saatten daha uzun
olmamamalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

IV uygulamalar icin iiriiniin IM/IV (CEFUROL 250 mg IM/IV Enjektabl Toz iceren
Flakon, CEFUROL 750 mg IM/IV Enjektabl Toz Iceren Flakon ya da CEFUROL 1.5 g
IV Enjektabl Toz iceren Flakon) formlarim kullaniniz.

Eriskinler: Bircok enfeksiyon giinde ii¢ kez IM ya da IV yol ile 750 mg enjeksiyona cevap
verecektir. Daha agir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez IV yol ile 1.5 g’a kadar
artirlmalidir; IM ya da IV enjeksiyonlar eger gerekirse giinliik 3 ila 6 g total doz verilerek 6
saatlik aralarda yapilabilir.

Klinik olarak endike oldugunda bazi enfeksiyonlar giinde iki kez 1.5 g ya da 750 mg (IV ya
da IM) parenteral uygulamamn ardindan oral tedaviye cevap verir.

Gonore: Gonorede 1.5 g tek doz olarak verilmelidir. Bu, farkli yerlerden &rnegin her bir
kalgadan 2 x 750 mg uygulama seklinde yapilabilir.

Menenjit: CEFUROL, duyarlt tiirlerin sebep oldugu bakteriyel menenjitin tedavisi igin
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uygundur. Asagidaki dozlar tavsiye edilir.

Eriskinler: Her sekiz saatte bir IV olarak 3 g.

Bebek ve gocuklar: 200 ila 240 mg/kg/giin IV iige veya dorde boliinerek verilebilir. Ugiinci
giinii sonunda veya klinik durum diizelirse bu doz 100 mg/kg’a azaltilabilir.

Yenidoganlarda: 100 mg/kg/giin IV. Doz klinik durum diizelince 50 mg/kg/giin’e
diisiiriilebilir.

Ardisik tedavi:
Pnomoni: 48-72 saat, giinde iki kez 1.5 g (IV ya da IM) enjeksiyonu takiben tedaviye 7-10
giin, giinde iki kez 500 mg sefuroksim aksetil ile oral yoldan devam edilir.

Kronik bronsitin akut alevlenmeleri: 48-72 saat, giinde iki kez 750 mg (IV ya da IM)
enjeksiyonu takiben tedaviye 5-10 giin, giinde iki kez 500 mg sefuroksim aksetil ile oral
yoldan devam edilir.

Parenteral ve oral tedavinin siiresi enfeksiyonun siddeti ve hastanin klinik durumu tarafindan
belirlenir.

Profilaksi: Genellikle abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar i¢in doz, anestezinin
indiiksiyon safhasinda IV olarak 1.5 g’dir. Buna, 8 ve 16 saat sonra IM olarak iki kez daha
750 mg’ ik dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner, 6zofajiyel ve vaskiiler operasyonlarda
genel doz anestezinin indiiksiyon safhasinda IV olarak 1.5 g ve daha sonraki 24 ila 48 saat
icinde giinde ii¢ kez 750 mg IM olarak devam ettirilir.

Artroplasti (Total eklem replasmant) ameliyatlarinda: Likid monomer ilavesinden dnce kuru
metilmetakrilat algisinin her paketine total 1.5 g sefuroksim toz ilave edilebilir.

Uygulama sekli:
Biiyiik bir kas kitlesi igine (gluteal ya da kalganin dis kismi) derin IM enjeksiyon seklinde
uygulanabilir.

CEFUROL 750 mg IM enjeksiyon igin toz iceren flakon, ¢oziicii olarak 3 ml %1 lidokain
hidrokloriir ¢zeltisi igerir ve yalmz intramiiskiiler yoldan uygulanir.

Intramiiskiiler kullanim i¢in soliisyon hazirlanmasi:

CEFUROL 750 mg IM enjeksiyon igin toz igeren flakon, 3 ml %1 'lik lidokain hidroklorir
cozeltisi ile sulandirlir. Uygulama igin hazirlandiginda hafif opak bir siispansiyon veya
beyazdan agik art renge kadar renkte ¢ozelti olusuncaya kadar galkalanir.

Siispansiyonun tiimii enjektére gekilerek intramiiskiiler yoldan uygulanir. 3 ml % I 'lik
lidokain hidrokloriir c¢ozeltisi ile hazirlanan bu siispansiyon intravendz yoldan
uygulanmamalidtr.

Sadece intramiiskiiler kullanim i¢indir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Renal fonksiyon bozuklugunda dozaj: Sefuroksim bobrekler ile itrah edilir. Bundan dolay:
tiim bdyle antibiyotiklerde oldugu gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda CEFUROL
dozaji, onun yavaglayan itrahim dengeleyecek sekilde azalularak tavsiye edilmelidir. Fakat
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kreatinin klerensi 20 ml/dak. veya altina diisiinceye kadar, standart dozu (750 mg-1.5 g 3x1)
diisiirmek gerekli degildir. Belirgin yetersizligi olan erigkinlerde (kreatinin klerensi 10 ila 20
ml/dak.) giinde 2 kez 750 mg tavsiye edilir. Siddetli yetmezlikte (kreatinin klerensi <10
ml/dak.) giinde bir kez 750 mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar icin her diyaliz sonunda
ilave 750 mg’lik doz olarak verilmelidir. Parenteral kullanima ilaveten sefuroksim peritonal
diyaliz stvisina katilabilir (genellikle her iki litre diyaliz sivisina 250 mg). Bébrek bozuklugu
olan, yogun tedavi initesinde devaml arteriyovendz hemodiyaliz ya da yiiksek akish
hemofiltrasyondaki hastalar i¢in uygun olan doz giinde iki kez 750 mg’dir. Diisiik akish
hemofiltrasyon igin bobrek fonksiyon bozuklugu altinda 6nerilen dozaj takip edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Bebek ve ¢ocuklarda 30 ila 100 mg/kg/giinliik dozlar iice ya da dorde béliinerek verilir. Cogu
enfeksiyonlar i¢in 60 mg/kg/giinliik doz yeterli olacaktr.

Yeni doganlarda 30 ila 100 mg/kg/giinliik dozlar iki ya da iige bdliinerek verilir. Dogumdan
sonraki ilk haftalarda, bebeklerde sefuroksimin serum yarilanma omrii erigkinlere gore 3-5
kez daha fazla olabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinlerdeki doz uygulamasina bakiniz.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefalosporin grubu antibiyotiklere asiri duyarhiligt bilinen hastalarda ve akut porfiride
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karsi alerjik reaksiyon gecirmis
hastalarda dikkatli kullamlmalidir.

Yiiksek dozda sefalosporinlerle es zamanh olarak furosemid veya aminoglikozitler gibi giiglii
diiiretik tedavisi goren hastalarda bobrek yetmezligi bildirildiginden dolay:, bu
kombinasyonun kullaniminda dikkatli olunmalidir. Bu hastalarda, yaslilarda ve daha 6nceden
bsbrek yetmezligi olan hastalarda renal fonksiyon kontrol edilmelidir (Bkz. Kullanim $ekli
ve Dozu).

Menenjit tedavisinde kullanilan diger terapétik rejimlerde oldugu gibi sefuroksim sodyum ile
tedavi edilen az sayida hastada hafif veya orta derecede isitme kaybt bildirilmigtir. Diger
antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, sefuroksim sodyum enjeksiyonu ile 18 ve 36 1nct
saatlerde yapilan serebrospinal stvi kiiltiirlerinde Haemophilus influenzae’mn pozitif olmaya
devam ettigi goriilmiistiir, bununla beraber bu olayn klinik 6nemi bilinmemektedir.

Ardisik tedavi protokoliinda oral tedaviye gegisin zamani enfeksiyonun ciddiyetine, hastanin
klinik durumuna ve siiphelenilen patojenlere gore degisiklik gosterir. Eger parenteral
tedavide 72 saat sonra klinik diizelme goriilmezse, hastanin tedavisi degerlendirilmelidir.

Diger antibiyotikler ile oldugu gibi, uzun siiren sefuroksim kullanimi duyarli olmayan
organizmalarin (6rnegin Candida, enterekoklar, Clostridium difficile) asirt ¢ogalmasi ile
sonuglanabilir. Béyle bir gelisme sefuroksim tedavisinin kesilmesini gerektirebilir.



Sefuroksim tedavisi sirasinda ya da sonrasinda diyare gelisen hastalarda hayat tehdit edici
prsédomemrantz kolit olasthit g6z Oniinde bulundurulmalidir. Sefuroksim kullanimi
kesilmeli ve uygun tedavi baglattimalidir. Bu durumda anti-peristaltik ilaglar kontrendikedir.

Bu ubbi iiriin her dozunda 1,8 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi sefuroksim bagirsak florasint etkileyerek Ostrojen
reabsorbsiyonunun ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliginin azalmasina yol agabilir.

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi furosemid veya aminoglikozid gibi potent ditiretikler ile
birlikte kullanimda sefuroksim bobrek fonksiyonlarint ters olarak etkileyebilir.

Probenesid sefuroksimin renal tubiiler sekresyonunu azaltir. Probenesid ile birlikte kullanim
sefuroksimin kan seviyelerinde artisa neden olabilir.

CEFUROL, glikoziiri icin yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz. Bakirin
indirgenmesine dayanan (Benedict, Fehling, Clinitest) metotlart hafifce etkileyebilir. Bununla
birlikte bu diger baz sefalosporinlerde oldugu gibi hatalt pozitif sonuglara neden olmaz.

Sefuroksim sodyum alan hastalarda kan/plazma glukoz seviyelerini tayin igin glukoz oksidaz
veya heksokinaz metotlan kullanilmast tavsiye edilir. Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin
miktar tayinini etkilemez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklara 6zgii hicbir etkilesim ¢aligmast bildirilmemisgtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Sefuroksimin deneysel olarak kanitlanmig hi¢ bir teratojenik veya embriyopatik etKisi
bulunmamakta ise de, biitiin diger ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken donemlerinde
dikkatli kullantimalidur.

Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar gebelik/embriyonal /fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Laktasyon donemi
Sefuroksim insan siitii ile de itrah olur, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat
edilmelidir.



Ureme yetenegi / Fertilite
Veri yoktur,

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Sefuroksim bazen bas donmesi gibi yan etkiler ile iliskili olabileceginden, arag¢ siirme,
makine kullanma yetenegini bozabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler asagidaki siklik stmiflandirmasina goére siralanmistir. Siklik Kategorileri,
sefuroksim sodyum iligkili olabilecek yan etkiler dikkate alinarak tayin edilmistir.

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).

Sefuroksimin yan etkileri genellikle hafif ve gegici 6zelliktedir.

Enfeksiyon ve Enfestasyonlar

Yaygn : Candida ¢ogalmast

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Yaygin : Eozinofili, nétropeni

Yaygin olmayan : Pozitif Coomb’s testi, [okopeni, hemoglobin seviyesinde diisiis
Seyrek : Trombositopeni

Cok seyrek : Hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Asagidakiler dahil olmak iizere asirt duyarlilik reaksiyonlart

Yaygtn olmayan : Deri dokiintiileri, tirtiker, kagint1
Seyrek : [lag atesi
Cok seyrek . Anafilaksi, intersitisyel nefrit, kutanéz vaskiiliti

Gastrointestinal hastaliklari
Yaygin olmayan : Gastrointestinal rahatsizliklar
Seyrek : Psoédomembranoz kolit

Hepato-bilier hastaliklar:
Yaygin : Hepatik enzim diizeylerinde gecici yiikselmeler
Yaygin olmayan : Serum bilirubin diizeylerinde gegici yiikselmeler

Deri ve derialti doku hastaliklar:
Cok seyrek - Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz (ekzantematik nekroliz)

Bobrek ve idrar hastaliklari
Cok seyrek : Serum kreatinin ve/veya kan, iire, azot degerlerinde yiikselmeler ve
kreatinin klerensinde azalma gozlenmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bdélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin . Intramiiskiiler enjeksiyon yerinde gegici agri olabilir. Bu daha gok daha
yiiksek dozlarda meydana gelir. Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikle
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gerektirmez.,
Nadiren intravenoz enjeksiyonu takiben tromboflebit goriilebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Sefalosporinler asir1 dozda serebral irritasyon sonucu konviilsiyonlara neden olabilirler.
Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile diisiiriilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: ikinci kusak sefalosparinler

ATC kodu: JOIDCO02

Sefuroksim, bakteriyel beta-laktamazlara kargi iyi bir stabilite gosterir ve sonug olarak
ampisilin veya amoksisiline direngli suslarin pek ¢oguna etkilidir. Sefuroksim énemli hedef
proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre duvart sentezini 6nleyerek bakterisit etki gosterir.
Sefuroksim agagidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olarak etkilidir.

Aeroblar,

Gram-negatif: Escherichia coli, Klebsiella tiirleri, Proteus mirabilis, Providencia tiirler,
Proteus retigeri, Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Haemophilus
parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil), Moraxella (Branhamella) catarrhalis,
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz lireten ve iiretmeyen suslar dahil),
Salmonella tiirlert.

Gram-pozitif: Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis (penisilinaz iireten
tiirler dahil, metisiline direngli tiirler harig), Streptococcus pyogenes (ve diger beta-hemolitik
streptokoklar), Streptococcus pneumoniae, B grubu streptokoklar (Streptococcus agalactiae),
Streptococcus mitis (viridans grup), Bordotella pertussis.

Anaeroblar: Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Peptococcus ve Peptostreptococcus tiirleri
dahil), Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirlerinin ¢ogu dahil), Gram-negatif basiller
(Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil), Propionibacterium tiirleri.

Diger organizmalar: Borrelia burgdorferi.

Asagidaki mikroorganizmalar sefuroksime hassas degildir: Clostridium difficile,
Pseudomonas tiirleri, Campylobacter tiirleri, Acinetobacter calcoacetius, Listeria
monocytogenes, metisiline direngli  Staphylococcus  aureus, metisiline  direngli
Staphylococcus epidermidis, Legionella tiirleri.

Asagidaki bakterilerin bazi suslart  sefuroksime duyarli degildir: Enterococcus
(Streptococcus) faecalis, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter tiirleri,
Citrobacter tiirleri, Serratia tiirleri, Bacteroides fragilis.

CEFUROL ve aminoglikozid antibiyotiklerinin kombinasyonu en azindan additif ve bazen
stnerjik etki gosterir.



5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler

Emilim:
Sefuroksim intramiiskiiler uygulamayt takiben 30 ile 45 dakika iginde doruk diizeylere ulagir.

Dagilim:
Kullanilan metodolojiye baglt olarak proteinlere baglanma oran1 % 33-50'dir.

Biyotransformasyon:
Sefuroksim metabolize olmaz ve glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon ile atilir.

Eliminasyon:
Intramiiskiiler veya intravendz enjeksiyon sonrast serum yarilanma &mrii yaklasik 70

dakikadir. Yagamin ilk haftalarinda sefuroksim serum yarilanma émrii yetiskinlerdekinin 3-5
katr olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi antibiyotigin aulimimi geciktirir ve yiiksek
serum diizeyleri olusturur. Yirmidort saat icinde verilen ilacin hemen tamami (% 85-90'1)
degismemis sefuroksim seklinde idrarda bulunur. Biiyiik bir béliimii ilk 6 saatte atlir.
Sefuroksim serum seviyeleri diyaliz ile diistiriiliir.

Dogrusalltk/Dogrusal Olmayan Durum:
intramiiskiiler veya intravendz enjeksiyon sonrast serum yartlanma omrii yaklasik 70
dakikadr.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Vert yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Sefuroksime maruziyet sonrasinda embriyopatik ve teratojenik etkilerin olduguna dair hicbir
veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Coziicli Ampul:

Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit

6.2. Gecimsizlikler

CEFUROL, aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte aym enjektdrde karistiriimamalidir.
Flakon igindeki etken madde iizerine ampul igindeki 3 ml %!I’lik lidokain hidrokloriir
¢oziiciisii ile sulandirilir ve galkalanir. Calkalama sonrast hemen hemen beyazdan agik sart
renge kadar renkte opak siispansiyon halini alir. Olusan iiriin ilizerinden yaptlan stabilite
calismalart sefuroksim sodyum ile lidokain hidrokloriir arasinda oda sicakliginda 24 saat, 2-8
°C’de 48 saat herhangi bir gecimsizlik olmadigint ortaya koymustur.

6.3. Raf omrii

24 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

* Agilmamis flakon: 25°C'nin alunda oda sicakhiginda 1stktan koruyarak ambalajinda
saklanmalidir. Isiktan korunmalidir.

*  Flakon agildiktan sonra hemen ¢dziicii ampul ile sulandirtimalidir.

* Hazirlanan ¢ozeltiler sadece buzdolabinda (2-8°C) 48 saate kadar, oda stcakliginda
(25°C) 24 saate kadar saklanabilir.

* Mikrobiyolojik agidan, rekonstitiisyondan sonra hemen uygulanmalidir. Eger hemen
uygulanmayacaksa, yukarida belirtilen saklama zamam ve kosullan kullanicinin
sorumlulugundadir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her bir karton kutu; 1 adet flakon ve 1 adet ¢6ziicii ampul icermektedir.

Flakon; Aliminyum flip-off kapak ve bromobutil kauguk tipa ile kapatilmis renksiz cam
flakonlar (Tip III).

Coziicii ampul; 4 ml lidokain hidrokloriir ¢6zeltisi igeren renksiz, cam ampul (Tip I).

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

I.E. Ulagay ilag Sanayii TURK A.S.

Davutpasa Cad. No: 12 (34010)

Topkapt — ISTANBUL

Tel: 0212467 11 11

Faks: 0212 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

254/46

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENIiLEME TARiHi

ik ruhsat tarihi: 21.11.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi



