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KISA URUN BIiLGILERI

1. Tibbi farmasotik iiriiniin adi
Vigamox™ 9%0.5 Steril Oftalmik Soliisyon
(Moksifloksasin hidrokloriir %0.5)

2. Kalitatif ve kantitatif formiilii
Etkin Madde:
1 ml ¢6zelti, 5 mg moksifloksasin baza esdeger 5.45 mg moksifloksasin igerir.

Yardimci1 Maddeler:

Sodyum Kloriir: tonisite ajan1 olarak
Borik asit: tamponlama ajani olarak
Sodyum hidroksit (E524) ve/veya hidroklorik asit (E507): pH ayarlayici

Saf su: tastyici olarak

3. Farmasoétik formu
Steril Oftalmik Soliisyon, soliisyon.

Soliisyon etkin maddenin rengi olan yesilimsi sar1 renkte bir ¢ozeltidir.

4. Klinik bilgiler
4.1 Endikasyonlar1
VIGAMOX™ goziin 6n segmentinde moksifloksasine hassas suglarin sebep

oldugu bakteriyel enfeksiyonlarin topikal tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli

Pozoloji:

Eriskinlerde ve yaslilarda kullanim:

Enfekte goz(ler)e 4 giin boyunca giinde 3 kez 1 damla damlatilir.

Yaslilar ve diger eriskinler arasinda etkinlik ve giivenilirlik agisindan herhangi
bir farklilik gézlenmemistir.

Cocuklarda kullanim:

VIGAMOX™, yeni doganlar da dahil olmak {izere pediatrik hastalarda giivenli
ve etkili bulunmustur ve eriskinlerle ayn1 dozda kullanilabilir. Baz1 kinolonlarin

oral uygulamasinin gelismemis hayvanlarda artropatiye sebep oldugu gosterilmis
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olmakla birlikte, VIGAMOX™’un oftalmik uygulamasinin boyle bir etkisi
olduguna dair higbir delil bulunmamaktadir.

Karaciger ve bobrek yetmezligi bulunanlarda kullanim:

Oral moksifloksasinin farmakokinetik parametreleri hafif ve orta derecede
karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda ciddi farkliliklar gostermedi (A
ve B siniflar1). Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢calisma yapilmadi (C
sinif1). Topikal uygulamada sistemik dolasima girme oraninin diisiik olmasindan
dolay1 karaciger yetmezligi olan hastalarda VIGAMOX™ i¢in doz ayarlamasina
gerek goriilmez.

Oral moksifloksasinin farmakokinetik parametreleri hafif, orta ve ileri derecede
bobrek yetmezligi olanlarda 6nemli bir farklilik géstermemektedir. Bobrek
yetmezligi olan hastalarda VIGAMOX™ i¢in doz ayarlamasi yapmaya gerek
yoktur.

Uygulama sekli:

Sise agzinin ve ¢dzeltinin kontaminasyonunun énmlenmesi agisindan, sise
ucunun goz kapaklarina, géz ¢evresine veya diger ylizeylerine degdirilmemesine

dikkat edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
VIGAMOX™ moksifloksasine, diger kinolonlara ya da bu iiriiniin i¢eriginde
bulunan maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig olan kisilerde

kontrendikedir.

4.4 Ozel uyarilar ve 6zel kullamim tedbirleri

ENJEKSIYON ICIN DEGILDIR. SADECE TOPIKAL OFTALMIK
KULLANIM ICINDIR.

Sistemik kinolon tedavisi goren hastalarin bazilarinda ilk dozu miiteakip olmak
iizere ciddi ve 6ldiriicii asir1 hassasiyet reaksiyonlari bildirilmistir. Ancak lokal
kullanimda sistemik emilim ¢ok diisiik oldugundan bu tiir bir reaksiyon olusmasi
genellikle beklenmez. Sistemik kinolon kullanan asirt duyarlilik oldugu bilinen
vakalarda ancak doktor gézetiminde kullanilmalidir.

Diger antibakteriyel preparatlar gibi, moksifloksasinin de uzun siire kullanilmasi,
fungi de dahil olmak {izere ilaca hassas olmayan organizmalarin asir1 tiremesi ile

sonuglanabilir. Eger siiperenfeksiyon belirirse, uygun tedavi baglatilmalidir ve
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klinik bulgulara gore, hasta slit lamp mikroskobu gibi biiylitme yardimi ile ve
uygun floresein boyamasi ile kontrol edilmelidir. Moksifloksasin tedavisi ile
ciltte dokiintii veya diger asir1 hassasiyet reaksiyonlari goriildiigiinde ilag
kesilmelidir.

Bakteriyel konjonktivit belirtileri ve semptomlar1 goriilen hastalara kontakt lens

kullanmamalar tavsiye edilmelidir.

4.5 Diger ilaclarla etkilesim

VIGAMOX™ ile ilag etkilesme ¢alismalar1 yapilmamis olmakla birlikte, oral
moksifloksasin ile topikal okiiler dozun ¢ok fazla {izerindeki dozlarda sistemik
caligmalar yapilmistir. Diger bazi florokinolonlardan farkli olarak, sistemik
moksifloksasin ile itrakonazol, teofilin, warfarin, digoksin, oral kontraseptifler,
probenicid, ranitidin veya gliburid arasinda klinik agidan anlamli bir ilag
etkilesimi gdzlenmemistir. In vitro ¢alismalar moksifloksasinin CYP3A4,
CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 veya CYP1A2’yi inhibe etmedigini gostermistir
ki, bu durumda moksifloksasin muhtemelen bu sitokrom 450 izozimleri ile

metabolize olan ilaglarin farmakokinetiklerini degistirmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim
Gebelik Kategorisi: C
Gebelikte kullanim:

Hamile siganlar iizerinde giinliik insan oftalmik dozundan yaklagik 21.700 defa
fazla oral dozda yapilan ¢aligmalarda ve hamile sinomolgus maymunlarinda
giinliik insan oftalmik dozundan yaklasik 4.300 defa fazla oral dozda yapilan
caligmalarda Moksifloksasin ile fetusa zarar tespit edilmemistir.

Buna ragmen, hamilelerde yeterli sayida ve kontrollii ¢alisma mevcut degildir.
Bu nedenle ancak tibbi zorunluluk oldugu durumlarda, yarar/risk oranmi goz
ontine alinarak kullanilmalidir.

Siit veren annelerde kullanim:

Moksifloksasinin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemekle birlikte insan
stitiindeki varlig1 diistintilebilir. VIGAMOX™ Steril Oftalmik Soliisyon siit

veren anneye uygulandiginda gerekli onlemler alinmalidir.
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4.7 Arac ve makina kullanmaya etkisi

Diger tiim g6z damlalarinda oldugu gibi, gegici gérme bulanikligi veya diger
gorme rahatsizliklar1 araba kullanma veya diger makinelerin kullanimini
etkileyebilir. Damlatma sonrasi gormede bulaniklik olursa, hasta tekrar agik

gorilisli saglanana kadar araba veya diger bir makine kullanimina ara vermelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

VIGAMOX™ ile ilgili olarak ciddi oftalmik veya sistemik advers etki rapor
edilmemistir.

Advers etkiler genel olarak hafif derecede olup, plasebo ile es siklikta
olusmustur.

VIGAMOX™ ile yapilan klinik ¢alismalar sirasinda asagidaki istenmeyen
etkiler rapor edilmistir. Goriilme sikliklar1 yaygin (%1,0 ila %10,0 arasinda)

veya yaygin olmayan (%0,5 ila %1.0 arasinda) oranlarda olmustur.

Okiiler etkiler:
Yaygin ( %2,9): Gegici rahatsizlik hissi (batma/yanma)
Yaygin olmayan: keratit, gézde agr1 hissi, pruritus, okiiler hiperemi,

subkonjonktival hemoraj

Sistemik etkiler:

Tiim viicutta:
Yaygin olmayan: basagrisi
Solunum sistemi:

Yaygin olmayan: farenjit

4.9 Doz asim
Konjonktival kesenin oftalmik tiriinleri sinirh bir diizeyde tutabilme kapasitesi
VIGAMOX™’un pratik olarak doz agimi durumunu devre dis1 birakir.

Oral yoldan yanliglikla alim sonrasi zehirlenme de ayni sekilde diisiiniilebilir.
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5. Farmakolojik ozellikler
5.1 Farmakodinamik ozellikler
VIGAMOX™ Steril Oftalmik Soliisyon oftalmolojik antiinfektif bir tirlindiir.
ATC Klasifikasyon kodu: S01 A X
Moksifloksasin genis spektrumu dahilinde gram-pozitif ve gram-negatif okiiler
patojenler, atipik mikroorganizmalar ve anaeroblarda etkili dordiincii jenerasyon
florokinolon grubu bir antibiyotiktir.
Mikrobiyoloji:
Moksifloksasin in vitro olarak genis bir yelpazedeki gram-pozitif ve gram-
negatif mikroorganizmalarda etkilidir. Etkisini, bakteri DNA replikasyonu,
transkripsiyonu, onarimi ve rekombinasyonu i¢in gerekli olan topoizomeraz II
(DNA giraz enzimi) ve topoizomeraz [V’ inhibe ederek gosterir.
Moksifloksasinin C8-metoksi boliimii, eski florokinolonlarda bulunan C8-H
boliimii ile karsilastirildiginda, Gram-bakterilerin direngli tiplerini azaltmaktadir.
Moksifloksasinin degismis iri C-7 grubu bakterilerin kinolon diga akim pompa
mekanizmasina miidahale etmektedir.
Moksifloksasin, ihibitdr veya biraz daha yiiksek konsantrasyonlarda genellikle
bakterisid etki gosterir.
Moksifloksasin dahil tiim florokinolonlar kimyasal yapilar1 ve etki
mekanizmalari agisindan -laktam antibiyotiklerden, makrolidlerden ve
aminoglikozitlerden farklidirlar ve bu grup antibiyotiklere direngli olan
bakterilerde etkili olabilirler. Dolayisiyla bu grup ilaglara kars1 direncli olan
organizmalar moksifloksasine hassasiyet gosterebilirler.
Moksifloksasine in vitro rezistans yavas bir sekilde ¢ok asamali mutasyonlarla
gelisir ve gram-pozitif bakteriler i¢in 10®ila 10" frekansinda gergeklesir.
Moksifloksasine in vitro direng gelisimi ¢ok basamakli mutasyonlar yoluyla
yavag gelisir, frekans1 gram-pozitif bakteriler i¢in 10°-10" araligindadir.
Moksifloksasinin, agagidaki mikroorganizmalarin ¢ogu suslarinda hem in vitro
olarak hem de klinik infeksiyonlarda etkili oldugu gosterilmistir:
Gram-pozitif bakteriler:
Corynebacterium tirleri

Microbacterium tiirleri
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Micrococcus luteus [eritromisin, gentamisin, tetrasiklin ve trimetoprim’e direngli
suslar da dahil]

Staphylococcus aureus [metisilin, eritromisin, gentamisin, ofloksasin, tetrasiklin
ve trimetoprim’e direncli suslar da dahil]

Staphylococcus epidermis [metisilin, eritromisin, gentamisin, ofloksasin,
tetrasiklin ve trimetoprim’e direncli suslar da dahil]

Staphylococcus haemolyticus [metisilin, eritromisin, gentamisin, ofloksasin,
tetrasiklin ve trimetoprim’e direngli suslar da dahil]

Staphylococcus hominis [metisilin, eritromisin, gentamisin, ofloksasin, tetrasiklin
ve trimetoprim’e direngli suslar da dahil]

Staphylococcus warneri [eritromisin’e direngli suslar da dahil]

Streptococcus mitis [penisilin, eritromisin, tetrasiklin ve trimetoprim’e direngli
suslar da dahil]

Streptococcus pneumoniae [penisilin, eritromisin, gentamisin, tetrasiklin ve
trimetoprim’e direngli suslar da dahil]

Streptococcus viridans [penisilin, eritromisin, tetrasiklin ve trimetoprim’e
direngli suslar da dahil]

Gram-negatif bakteriler:

Acinetobacter tiirleri

Haemophilus "alconae" [ampisilin’e direngli suslar da dahil]

Haemophilus influenzae [ampisilin’e direngli suslar da dahil]

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Diger mikroorganizmalar:

Chlamydia trachomatis

Moksifloksasinin, asagidaki mikroorganizmalarin ¢ogu suslarinda in vitro olarak
etkili oldugu gosterilmistir:

Grame-pozitif bakteriler:

Aerococcus viridans Bacillus thuringensis
Arthrobacter tiirleri Brevibacillus agri
Arthrobacter ureafaciens Brevibacterium tiirleri
Bacillus cereus Corynebacterium accolens

Bacillus simplex Corynebacterium amycolatum



Vigamox™ %,0.5 Steril Oftalmik Soliisyon

Corynebacterium argentoratense
Corynebacterium bovis
Corynebacterium macginleyi
Corynebacterium propinquum
Corynebacterium
pseudodiphtericum
Corynebacterium simulans
Corynebacterium striatum
Corynebacterium
tuberculostearicum
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Enterococcus gallinarum
Exiguobacterium acetylicum
Gamella haemolysans
Kocuria kristinae

Kocuria "lindaea"

Kocuria rhizophila

Listeria monocytogenes
Microbacterium arborescens
Microbacterium "harmaniae”
Microbacterium "otitidis"
Micrococcus tiirleri
Paenibacillus tiirleri
Planococcus tiirleri
Gram-negatif bakteriler:
Achromobacter xylosoxidans
Acinetobacter baumani
Acinetobacter calcoaceticus
Acinetobacter johnsonii
Acinetobacter junii
Acinetobacter Iwoffi
Acinetobacter "mumbaiae™

Acinetobacter schindleri

Alcon laboratuvarlan Tic. A.S.

Rothia mucilaginosus
Staphylococcus arlettae
Staphylococcus capitis
Staphylococcus caprae
Staphylococcus cohnii
Staphylococcus intermedius
Staphylococcus lugdunensis
Staphylococcus pasteuri
Staphylococcus saprophyticus
Staphylococcus sciuri
Staphylococcus xylosus
Streptococcus agalacticae
Streptococcus "conjunctiviae™
Streptococcus constellatus
Streptococcus cristatus
Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus "ocularis™
Streptococcus oralis
Streptococcus parasanguinis
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Streptococcus "schlehii™
Streptococcus vestibularis

Streptococcus C, G ve F gruplart

Acinetobacter ursingii
Aeromonas caviae
Chryseobacterium indologenes
Chryseobacterium tiirleri
Chryseobacterium luteola
Chryseomonas meningosepticum
Citrobacter freundii

Citrobacter koseri
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Empedobacter tiirleri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Enterobacter hormaechei
Escherichia coli
Haemophilus hemolyticus
Janthinobacterium tiirleri
Klebsiella oxytoca
Leclercia adecarboxylata
Moraxella osloensis
Morganella moganii
Neisseria gonorrheae
Neisseria tiirleri

Ochrobactrum anthropi

Anaerob mikroorganizmalar:

Clostridium perfringens
Fusobacterium tiirleri
Granulicatella tiirleri
Lactobacillus gasseri
Diger organizmalar:
Atipik Mycobacterium
Chlamydia pneumoniae
Legionella pneumophila
Mycobacterium avium
Mycobacterium marium

Mycoplasma pneumoniae

Alcon laboratuvarlan Tic. A.S.

Pantoea agglomerans
Pantoea dispersa
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia stuartii
Pseudomonas orzyihabitans
Pseudomonas stutzeri
Ralstonia tiirleri
Rhizobium radiobacter
Roseateles tiirleri
Serratia marcescens
Serratia liquefaciens
Shewanella tiirleri

Stenotrophomonas maltophilia

Porphyromonas tiirleri
Prevotlla tiirleri
Propionibacterium acnes

Veillonella tiirleri
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VIGAMOX™ vyenidoganlardan yetiskinlere kadar, yaslilar da dahil olmak iizere
genis bir hasta grubunda ¢alisilmistir.

Hastalara 4 giin boyunca giinde 3 kez damla damlatildig1 randomize, ¢ift-kor,
cok merkezli, kontrollii li¢ adet klinik calismada, VIGAMOX™ ile bakteriyel
konjonktivit tedavisi uygulanan hastalarin %80 ila %94’iinde klinik iyilesme
olmustur. Temel patojenlerin yokedilmesinde temel bagari oran1 %85 ile %97
arasinda olmustur.

Bu calismalardan birinde, yenidogandan bir aya kadar pediyatrik hastalarda,
VIGAMOX™, bakteriyel konjonktivitli hastalarin %80’ninde klinik kiir
saglamistir.

3 giin, giinde 2 kere dozlama yapilan randomize, ¢ift-kor, ¢cok merkezli, kontrollii
bir klinik ¢alismada da, VIGAMOX™, bakteriyel konjonktivit nedeniyle tedavi
goren hastalarin %74 tinde klinik kiir saglamistir. Temel patojenlerin

yokedilmesinde temel bagar1 oran1 %81 olmustur.

5.2 Farmakokinetik Bilgiler

VIGAMOX™’un topikal okiiler uygulamasini takiben, moksifloksasin sistemik
dolasima ge¢mistir. 4 giin boyunca giinde 3 kez bilateral topikal okiiler
VIGAMOX™ damlatilan 21 erkek ve kadin denekte moksifloksasin plazma
konsantrasyonlar1 6l¢iilmiistiir. Ortalama kararli durum Cpa, Ve AUC sirastyla
2,7 ng/ml ve 41,9 ng.s/ml olarak ol¢iilmiistiir. Bu degerler moksifloksasinin iyi
tolere edilen 400 mg oral terapdtik dozlarindan yaklasik 1.600 ve 1.200 kez daha
disiiktiir. Moksifloksasinin plazma yarilanma 6mrii 13 saat olarak tahmin

edilmistir.

5.3 Pre-klinik emniyet verileri

Karsinojenez, Mutajenez, Dollenme yeteneginde bozukluk

Moksifloksasinin karsinojenite potansiyelini belirlemek amaciyla hayvanlarda
uzun dénemli ¢aligmalar yapilmamistir. Ancak, hizlandirilmis bir ¢alismada
moksifloksasinin 500mg/kg/giin dozda 38 giinliik oral kullanim1 karsinojen
sonug¢ vermemistir.

Moksifloksasin, Ames Salmonella testinde kullanilan dort adet bakteri susunda

mutajenik etki gostermemistir. Diger kinolonlarda oldugu gibi, moksifloksasin
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ile TA 102 susunda ayni test kullanilarak elde edilen olumlu yanit DNA giraz
enziminin inhibisyonuna baglanabilir. Moksifloksasin CHO/HGPRT memeli
hiicresi gen mutasyon testinde de mutajenik bulunmamaistir. Ayni testte v79
hiicrelerinin kullanimi da yine benzer sonuglar vermistir. Moksifloksasin v79
kromozom degisim testinde klastojen bulunmus ancak kiiltiir sigan
hepatositlerinde plan dis1 DNA sentezine yol agmamustir. In vivo ortamda
mikronukleus testinde veya farelerde yapilan dominant 6liim testinde
genotoksisite goriilmemistir.

Moksifloksasin erkek ve disi siganlarda 500mg/kg/giin oral dozlarda (6nerilen en
yiiksek insan oftalmik dozunun yaklagik 21.700 kati) fertilite izerine hicbir etki

yapmamistir.

Teratojenik etki:

Moksifloksasin organojenez sirasinda gebe siganlara 500mg/kg/giin dozunda
(6nerilen en yiiksek insan oftalmik dozunun yaklasik 21.700 kati) oral olarak
verildiginde teratojenik etki gostermemistir. Ancak, fetus viicut agirliginda
azalma ve fetal iskelet gelisiminde hafif bir gecikme gozlenmistir. Cynomolgus
maymunlarina 100 mg/kg/giin dozda (6nerilen en yiiksek insan oftalmik dozunun
yaklagik 4.300 kati) oral olarak verildiginde teratojeniteye rastlanmamistir. 100
mg/kg/glin dozda fetusun kii¢lik olmasi siklig1 artmistir.

6. Farmasotik bilgiler

6.1 Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif miktari

Bilesen % a/h Islevi Farmakope
Sodyum kloriir 0,64 Tonisite ajani USP
Borik asit 0,3 Tamponlama ajan1 |NF
Sodyum hidroksit (E524) / NF
) o pH 6.8 pH ayart i¢in
hidroklorik asit (E507) NF
Saf Su g.s.100 Tas1yict USP
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6.2 Uretimdeki temel proseslerin tanimm

A. Onislemler/Hazirlayici Metotlar

1.

Asagidaki malzemenin temiz ve kullanima hazir oldugundan emin
olunuz:

Mikserli karistirma kaba

pH olger

Alict reaktor (ajitatorli, parti(batch) ayarlamasi igin 0.2 pm
hidrofobik hava filtresi ve 0.2 um hidrofilik sterilizasyon filtresi)
Silikon lastik veya paslanmaz gelik tasiyici tiipler

Transfer pompasi veya basing kabi

10 um veya daha kiigiik temizleme filtresi ve muhafaza

Sterilize edici otoklav

Is1izleyici gereg

Cesitli cam ziiccaciye

Yiikselme tanki, dolum makinasi ve donatilar

Asagidaki filtrelerin kullanim 6ncesi biitiinliigiinii test ediniz:
Hidrofobik hava filtresi, alic1 reaktor

Hidrofilik sterilizasyon filtresi (parti ayar1 i¢in), alic1 reaktor

Alic1 reaktorii, transfer hattini, ylikselme (surge) tankini ve doldurucu
techizati onayl parametrelere gore sterilize ediniz.

Ambalaj boliimlerini onayli maruziyette gama radyasyonu ile sterilize

ediniz.

B. Karistirma

1.

Mikserli uygun bir karistirma kabina parti hacminin yaklasik %901
kadar sicak saf su (50 - 70°C) ekleyiniz.

Borik asit, sodyum klortir, sodyum hidroksit (baslangi¢ pH ayari i¢in)
ve moksifloksasin hidrokloriirii orta diizeyde karigtirarak ekleyin ve
eritin.

Gerekirse pH’y1 kontrol edin ve 1N HCI veya 1N NaOH kullanarak
6.8 + 0.1’e ayarlayn.
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4.

Cozeltiyi 10 um veya daha kiiciik temizleme filtresinden alici
reaktore gecirin ve gerekli hacme kadar saf su ile karistirin.
(Cozeltiyi onayli hacim sterilizasyon parametrelerine gére buharda
sterilize edin. 35°C’nin altina sogutun.

Son parti agirhigini kontrol edin ve kaydedin. Hidrofilik sterilizasyon
filtresinden eklenen saf su ile hedef parti agirligina ayarlayn.
Uygun kimyasal ve/veya fiziksel testler i¢in iirtinden bir 6rnegi
aseptik kosullarda ayiriniz.

Eger kullanilmissa, hidrofilik filtreye kullanim sonrasi biitiinlik testi
uygulayimiz.

Doldurmanin tamamlanmasindan sonra hidrofilik filtreye kullanim

sonras1 biitiinliik testi uygulayin.

. Doldurma

Ambalaj boliimlerini doldurma hattina aseptik kosullarda naklediniz.
Belirlenmis hedefi buharla sterilize edilmis yiikselme tankindan
aseptik kosullarda doldurunuz. Tipalar takip, kapaklari ve etiketleri
uygulaymiz.

Dolum agirligin1 ve ayirma momentini diizenli araliklarla l¢lintiz ve
kaydediniz.

Birimleri toplayiniz, karantina alanina naklediniz ve temsil edici

ornekleri analize gonderiniz.
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6.2.1. Uretim Akis Semasi

Borik asit, sodyum klortir,
sodyum hidroksit ve
moksifloksasin hidrokloriiriin saf
suda eritilmesi

pH ayarlamasi

Siseler,tipalar ve kapaklar

Temizleme filtresi

v \4

Gama sterilizasyonu Is1 sterilizasyonu

\4

Sterilizasyon filtresinden
tamamlama

\ 4

Aseptik doldurma

v
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6.3 Bitmis Uriin Spesifikasyonlar

Alcon laboratuvarlar: Tic. A.S.

Test

Deneme Metodu Kodu

Spesifikasyon

Moksifloksasin analizi

FW2CHM.05786

Etiket beyaninin %90-110’u

Moksifloksasin, 1.D.

FW2CHM.05786 VEYA

FW2CHM.06478

Pozitif

Safsizliklar:?

Moksifloksasin parcalanma {iriinleri
Dekarboksi bileseni
8-Hidroksi bileseni
RC-1
RC-2
RC-3
RC-4

Belirtilmis iligkili maddeler
Akrilat reaksiyon tiriinii

Herhangi bir belirtilmemis safsizlik”

FW2CHM.05786
FW2CHM.05786
FW2CHM.05786
FW2CHM.05786
FW2CHM.05786
FW2CHM.05786

FW2CHM.05786
FW2CHM.05786

NMT Moksifloksasinin %0.4’{
NMT Moksifloksasinin %0.3’i
NMT Moksifloksasinin %0.2’si
NMT Moksifloksasinin %0.2’si
NMT Moksifloksasinin %0.4’i
NMT Moksifloksasinin %0.3’i

NMT Moksifloksasinin %0.2’s1
NMT Moksifloksasinin %0.2’s1

Safsizliklar toplami FW2CHM.05786 NMT Moksifloksasinin %1.0°1
pH FW2CHM.02868 6.0-7.8
Ozmolalite FW2CHM.02869 260 — 320 mOsm/kg
Renk FW2CHM.02848 NMT Sarimtirak yesil
(Ph. Eur. GY)
Berraklik FW2CHM.02850 NMT Ph. Eur. |

Gozleme ile parcaciklar

FW2CHM.02850

Esas olarak pargaciksiz

Cokelti FW2CHM.02850 Yok
Parcacik madde FW2MIC.03197 VEYA |NMT 50 pargacik/ml > 10 pm
FW2MIC.00792 NMT 5 pargacik/ml > 25 pm
NMT 2 pargacik/ml > 50 pm
Sterilite FW2MIC.00392 USP gereklerine uygun

? Tla¢c maddesinin sentetik safsizlilar1 disindaki tiim safsizliklari kapsar.

® Moksifloksasin > %0.1 olan tiim safsizliklar1 bildiriniz.

6.4 Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.
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6.5 Raf omrii, rekonstitiisyon ve/veya ilk acilistan sonraki saklama sartlari

ve siiresi

Raf é6mrii: 2 y1l

Preparat acilincaya kadar sterildir, agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir,

kullanilmayan boliim atilmalidir.

6.6 Ozel muhafaza sartlari

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi

VIGAMOX™, 3ml ve 5 ml plastik siselerde sunulmaktadir.

3ml veya 5 ml dogal diisiik dansiteli polietilen sise, sise ucu ve polipropilen
kapaktan olusan, Alcon DROP-TAINER sistemi ambalaj. A¢ilmadigina dair
garanti i¢in ambalajin kapak ve boyun ¢evresinde srink bant bulunmaktadir.

6.8 Kullanma talimati

Tek kullanimlik sisenin etrafindaki koruyucu bant kullanimdan hemen 6nce

cikartilmalidir.

1. Receteli/Recetesiz satis sekli

Recete ile satilir.
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10.

Ruhsat sahibi

Alcon Laboratuvarlar1 Ticaret A.S.

Acarlar Is Merkezi, Cumhuriyet Cad. No:10
C Blok Kat:5 34805 Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 425 68 70 Faks: 0 216 425 68 80

Ruhsat tarih ve no

06/02/2007 — 121/80

Uretici adi/adresi

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, Teksas 76134 ABD
Tel: +1 817 293 0450

Faks: +1 817 551 4630

Alcon laboratuvarlar: Tic. A.S.



