
KISA iJRiJN BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi iJRiINiiN ADI

CEC 1000 mg efervesan tablet

2. KALiTATIF vE KANTiTATiT eiLnsiN,Ii

Etkin madde:

Sefaklor monohidrat 1047,12 mg (1000 mg Sefaklor'a eqdefer)

Yardlmcr maddeler:

Sodyum hidrojen sitrat monobazik 1284,00 mg

Sodyum hidrojen karbonat 1322,00 mg

Sodlum snlfat anhidrus 882,88 mg

Sodyum siklamat 80,00 mg

Sakkarin sodlum 8,00 mg

Yardrmcr maddeler igin btiliim 6.1.'e bakrmz.

3. FARMASoTiTFORUU

Efervesan Tablet.

Bejden agrk sarrya, yuvarlak, bir yiizii gentikli efervesan tablet.

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar

CEC efervesan tablet, sefaklora duyarh mikroorganizmalann neden oldugu aqalrda belirtilen

enfeksiyonlann tedavilerinde endikedir.

- Akut Bronqit ve Kronik Bronqitin Akut Alevlenmeler|' S. pneumoniae, H. influenzae

(betalaktamaz iireten suglar dahiD, 1{ parainfluenzae, M. catarrhalis (beta- laktamaz iireten

suqlar dahil) ye S. aureus gibi mikroorganizmalann neden oldulu enfeksiyonlar.

- Farenjit ve Tonsillit; S. pyogenes (grup A streptokoklar) gibi mikroorganizmalann neden

oldulu enfeksiyonlar. (Penisilin, romatizmal ateq profilaksisi dahil, streptokokal

enfeksiyonlann tedavisinde ve dnlenmesinde segilecek ilk ilaqtlr. CEC genelde nazofarenks

orjinli streptokoklann eradikasyonunda etkilidir; fakat, romatizmal ateE konusunda etkisini

kamtlayan yeterli bilgi mevcut defildir).



- Pndmoni; S. pneumoniae, H. influercae (beta-laktamaz iiLreten suglar dahil) ve

M. catarrhalis (beta-laktamaz iireten suglar dahil) gibi mikoorganizmalann neden oldu[u

enfeksiyonlar.

- Komplikasyonsuz Alt idrar Yollan Enfeksiyonlan; Sistit ve asemptomatik bakteriiiri dahil;

E. coli, K. pneumoniae, P. mirabilis ve S. saprophyticas gibi mikroorganizmalann neden

oldulu enfeksiyonlar.

- Deri ve Yumugak Doku Enfeksiyonlan; S. pyogenes (grup A streptokoklar), S. aureus (beta-

laktamaz iireten suqlar dahil) ve S. epidermidis (beta-laktamaz iireten su$lar dahil) gibi

mikroorganizmalann neden oldulu enfeksiyonlar.

- Gonore; Neisseria gonorrhoeae'nin neden oldulu enfeksiyonlar.

Uygun antimikrobiyal tedavi, bakteriyolojik qalgmalarla enfeksiyon olugmastnda rol opayan

mikroorganizmalar saptandrktan sonra yerine getirilmelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhll ve siiresi:

Yetigkinler (16 ya$ ve iistii):

Farenjit, bronqit, tonsilit, deri ve lumuqak doku enfeksiyonlan ve alt idrar yolu

enfeksiyonlannda dnerilen doz, 8 saatte bir olmak tizere giinde 3 defa oral yoldan 250 mg'drr

(l adet CEC 250 mg Efervesan Tablet veya ll2 adet CEC 500 mg Eferwesan Tablettir).

S. pyogenes (grup A streptokoklar) in neden oldulu enfeksiyonlarda CEC efervesan tablet

tedavi edici dozlarda en az on gtin uygulanmahdrr.

$iddetli enfeksiyonlarda (6me!in: Pndmoni) 8 saatte bir, giinde iig kez oral yoldan 500 mg

(112 adel CEC 1000 mg Efervesan 'tablet) kullamlrr.

Akut gonore tedavisinde giinde 3 efervesan tablet (3 g), gerekirse probenesid ile birlikte

kullamlabilir.

Uygulama $ekli:

Doktor tarafindan baqka qekilde tavsiye edilmedili takdirde;

CEC efervesan tablet, oral yoldan ag ya da tok kamrna ahnabilir. Fakat grda maddeleri ile

birlikte ahndr!r zaman emilimi artar (Bakrmz bdliirn 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).

Efervesan tablet bir bardak suda qtizdiiriildtikten sonra bekletilmeden igilmelidir.



Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Biibrek/Karaci[er yetm ezliSi :

Bdbrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlanmast gerekebilir:

Kreatinin klerensi 10-50 mlldak ise dozun Vo 50 - Vo 100'ii uygulamr.

Kreatinin klerensi < l0 ml/dak ise dozun % 50'si uygulanrr.

Pediyatrik popiilasyon :

CEC 1000 mg Efervesan Tablet 16 yag altr gocuklarda kullantlmamahdrr, bu yaq grubuna

daha diigiik doz uygulanmahdrr.

Geriyatrik popiilasyon :

Serum kreatinin delerleri normal olan yagh bireylerde (>65) izlenen y0ksek maksimal plazma

konsanftasyonlan ve elri altr alan (EAA), renal fonksiyonlann zayrflamasrna balltdr ve

klinik y6nden iinemli degildir. Bu nedenle, bdbrek fonksiyonlan normal olan yaqh hastalarda

doz ayarlamasr gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

CEC efervesan tabletin, sefalosporin grubu antibiyotiklere veya formiilasyonun igeriginde

bulunan maddelere karqr duyarl kiqilerde kullamlmasr kontrendikedir.

4.4. bzel kullanrm uyanlan ve iinlemleri

CEC efervesan tablet ile tedaviye baglamadan iince, hastada iinceden sefalosporinlere,

penisilin ya da diler ilaglara agrrr duyarlhk reaksiyonlarr bulunup bulunmadrlr dikkatle

araqtrnlmahdrr. Eper bu ilacrn penisiline duyarh ya da bagka ilaglara karqr alerjisi olan

hastalara verilmesi gerekli ise uygulama Eok dikkatle yaprlmahdrr. ilaglara kargr alerjik

reaksiyon g6steren hastalara uygulama dikkatle takip edilmeli ve CEC efervesan tablet ile

ilgili alerjik bir reaksiyon gdriildii[tinde tedavi derhal durdurulmahdrr. Ciddi seyreden akut

agrrr duyarhhk reaksiyonlarrnda epinefrin kullammr ve difer acil tedbirlerin altnmast

gerekebilir.

Anaflaktik reaksiyonlar; anjiyoddem, asteni, 6dem (yiiz ve dudaklarr da kapsayan), dispne,

parestezi, senkop ya da vasodilatasyon dahil olmak iizere soliter semptomlar olarak

96rtilebilir.

CEC dahil bi.itiin antibiyotikler alerjik bireylerde ve bilhassa ilaglara kargr duyarh bireylerde

kullamlmahdr. Genig spektrumlu antibiyotiklerin



(makrolidler, semisentetik penisilinler ve sefalosporinler dahil) psddomembrandz kolit

olgulan rapor edilmigtir; bu nedenle, antibiyotik kullanmr srasrnda olugan diyare olgulannda

bu durum gdz dniinde bulundurulmahdrr. Kolitin giddeti, hafif ve hayatr tehdit edici dereceler

arasrnda depiqebilir; hafif olgularda ilacrn kesilmesi yeterlidir, orta ve ciddi derecedeki

olgularda gerekli ve yeterli tedavi uygulanmahdrr.

Bilhassa uzun siireli tedaviler, direngli organizmalann fazla iiremesine neden olabilir. Hasta

bu ydnden dikkatle takip edilmeli ve bir siiperenfeksiyon olugmasr durumunda gereken

yaprlmahdr.

Gegici trombositopeni, ldkopeni, lenfositoz, ntitropeni ve anormal idrar tahlili g<iriilebilir.

Sodyum uyarst

Her bir efervesan tablet 795,68 mg (34,5948 mmol) sodyum igerir. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dniiLnde bulundurulmahdrr.

4.5. Diler hbbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkileEim gekilleri

Bir saat iginde ahnan magnez)'um ya da aliiminyum hidroksit iqeren antasid ilaglar CEC

efervesan tabletin emilim orarunr azaltrrlar. Hr blokdrleri CEC efervesan tabletin emilim oram

ve hrzr iizednde etkili delildir

Biitiin diler beta-laktam antibiyotikleri gibi sefaklorun bdbreklerden atrlmasr probenesid ile

inhibe edilir. Varfarin ve sefakloru birlikte kullanan hastalarda kanama olmasrndan balrmsrz

olarak protrombin zamamnda uzama oldu[unu bildiren bazr gahgmalar vardrr.

Klinik gahqmalarda baqka ilag etkilegmesi izlenmemiqtir.

Laboratuvar Test Etkile$mesi: Sefaklor uygulamasr idrarda hatah-pozitif glikoz reaksiyonu

verdirebilir. Bu fenomen, btitiiLn sefalosporin antibiyotik alanlarda, Benedict ve Fehling

soliisyonlan ile Clinitest tablet kullamldrlrnda izlenir; ancak, Test Tape (Glikoz Enzimatik

Test Bandr) kullamldrfirnda izlenmez.

Sefalosporinlerle yaprlan tedavilerde direkt Coombs testi pozitif olabilir; bu durum CEC

tedavisinde de 96z dniinde bulundurulmahdrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Etkile$im gahqmalarr yoktur.

Pediyatrik popiilasyon :

Etkile$im gahgmalan yoktur.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

CEC igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliqkin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik diinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal/fetal geliqim / dofum ya da

do[um sonrasr geliqim ile ilgili olarak do!rudan ya da dolayh zararh etkiler oldulunu

gdstermemektedir. Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hamile kadrnlarda

yeterli ve iyi kontrol edilmiq gahgmalar yoktur. Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Fare ve srganlarda insan dozlanmn 12 katrna dek varan dozlarda ve gelinciklere maksimum

insan dozlanmn 3 katrnda kullamldrfrnda, fetiis iizerinde CEC'e balh bir zarar meydana

gelmemigtir.

Laktasyon diinemi

Annelere 500 mg dozlarda uygulanan sefaklor, siitte az miklarda tespit edilmigtir. Emzirmenin

durdurulup durdurulmayacaprna ya da tedaviden kagrnrhp kagrmlmayacalrna karar

verilmelidir.

Ureme yetene!i/Fertilite

Srganlarda ve farelerde insan dozundan 12 kez yiiksek ve gelinciklerde maksimum insan

dozundan 3 kez yiiksek olan dozlarda yaprlan gahqmalarda, sefaklorun fertilite iizerine

olumsuz bir etkisi veya fetiise zararh bir etkisi olmamrqtrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullammr iizerine etkisini agrklayan bilgi mevcut delildir.

4.8, istenmeyen etkiler

Plasebo kontrollti klinik aragtrrmalarda bildirilen tedaviye balh advers olaylar, agafirdaki

tabloda MedDRA sistem organ smrfi ve srkhk srralamalanna g6re verilmektedir. Her

kategorideki istenmeyen etkiler, azalan srkhk derecesine gdre srralanmrgtr.

MedDRA konvansiyonuna gtire yaygrnhk dereceleri gu qekildedir: Qok yaygrn (>1/10);

yaygrn (21/100 ild <1/10); yaygrn olmayan (>1/1.000 il6 <1/100); seyrek (>1/10.000 ilA

<1/1.000); gok seyrek (l/10.000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket edilemiyor).



Kan ve lenf sistemi hastahklarl

Yaygrn: Eozinofili.

Yaygrn olmayan: Aplastik anemi, agrantlositoz, hemolitik anemi.

Ba!4lkhk sistemi hastahklarr

Yaygrn: Agrn duyarhhk reaksiyonu (ddkiintii, iirtiker ya da ka$rntr ile karakterize).

Seyrek: Serum hastahlrna benzer reaksiyon [Kontrollii klinik gahqmalarda sefaklor ile tedavi

edilen 3272 hasta iginde t hastada serum hastalfirna benzer reaksiyon (%0.03) (Tedavinin

baglangrcrndan sorua birkag gon iginde beliren ve tedavi kesildikten sonra genellikle hasar

brrakmadan iyilegen, ateqle birlikte veya ateg olmaksrzrn gdrtilen eritema multiforme mindr,

ddkiintiiler veya diler deri bulgulanna eglik eden artrit/artralji bulgulan sdz konusudur.

Lenfadenopati ve proteiniiri srk gdriilmez ve dolagrmda immiiLn kompleksler saptanmaz.

Serum hastahlr reaksiyonunun aqrn duyarhla ba[L oldulu ve genellikle sefaklor tedavisine

ikinci kez maruz kahndrfrnda geliqtili gdzlerunektedir. Antihistaminikler ve kortikosteroidler

iyilegmeyi hrzlandrnr) olugtu!u bildirilmigtirl.

Merkezi sinir sistemi ile iligkili bozukluklar

Yaygrn olmayan: Gegici hiperaktivite, konffizyon, uykusuzluk, sinirlilik.

Sinir sistemi bozukluklan

Bilinmiyor: Iritabilite, konftizyon, bag d6nmesi, haliisinasyon, ajitasyon, parestezi, sersemlik.

Gastrointestinal sistem ile iliskili bozukluklar

Yaygrn: Diyare, bulanh.

Yaygrn olmayan: Kusma. dispepsi.

Seyrek: Psddomembranrlz kolit.

Hepato-biliyer sistem ile iliqkili bozukluklar

Yaygrn olmayan: Kolestaz, karaciler fonksiyon bozuklulu, transaminazlarda (AST, ALT,

alkalen fosfataz) artr g.

Deri ve deri altr doku ile ilitkili bozukluklar

Yaygrn olmayan: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekoz.

Kas-iskelet sistemi ve ba[ dokusu ile iligkili bozukluklar

Yaygrn olmayan: Hipertoni.

Bdbrek ve idrar hastahklarr

Yaygrn olmayan: Gegici intertisiyel nefrit, kan, iire veya serum kreatininde hafif artrg veya

anormal idrar analizi



Genel bozukluklar

Yaygrn olmayan: Ateg.

Qegitli

Yaygrn: Vajinal moniliazis, vajinit, genital ka$rntr

Aqa[rdaki istenmeyen etkiler, sefaklor ile tedavi edilen olgularda izlenmiqtir; ancak ilag ile

iligkisi kesin defildir:

Santral Sinir Sistemi: Baq apnsr,

Renal: BUN ve kreatinin diizeylerinde gegici yiikselmeler.

Sefaklor ile yaprlan klinik gahgmalarda izlenen istenmeyen etkiler gok hafif ve gegicidir.

Sefaklor ile ilgili yan etkiler, hastalann yalntz o/ol.7'sinde ilactn durdurulmastna neden

olmu$tur. Tedavi siiresinde ya da tedaviden sonra psddomembrandz kolit semptomlarr

izlenebilir.

Beta-laktam antibiyofikleri ile tedavi edilen hastalarda yukanda belirtilen istenmeyen etkilerin

yam srra agagrda belirtilen yan etkilerin de izlenebileceli rapor edilmigtir: Kolit, renal

fonksiyon bozuklulu ve toksik neftopati.

6zel popiilasyonlara iliEkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezlifi:

Beta-laktam antibiyotiklerin birgolu bilhassa bdbrek yetmezlifi bulunan ve doz azalttlmasr

yaprlmayan hastalarda epileptik uyanlara neden olur. Tedavi siiresinde ilag ile ilgili bir

epileptik tablo olugursa ilag derhal kesilmelidir. E[er klinik endikasyon varsa antikonviilsan

tedavi uygulanmahdrr.

4.9.Doz a$rmr v€ tedavisi

Sefaklorun 1.5 g/giin'liik dozunun 14 giin si.ireli kullantmrmn giivenlilili klinik gahgmalarda

ispatlanmrgtrr. 4 g/giin dozu salhkl gdniilliilere 28 giin boyunca giivenlilikle verilmiqtir.

Semptomlar:

Sefaklor doz agrmr ile ilgili toksik semptomlar bulantr, kusma, epigastrik huzursuzluk ve

diyare qeklinde kendini gtisterir. Epigastrik huzursuzlulun giddeti ve diyare doz ile ilgilidir,

e!er, diler semptomlar da mevcut ise altta yatan bir diger hastahk, bir alerjik reaksiyon ya da

diler zehirlenme durumlan griz dntinde bulundurulmahdrr.

Pek gok betaJaktam antibiyotik, ndromuskiiler hiperiritabilite veya ndbet geligimine neden

olma potansiyeline sahiptir.



Tedavi:

Doz aqrmrnda tedavi ve kontrol, aqrn ilag ahmr, ilaglar ile etkilegim ve hastamn beklenmeyen

ilag kinetifii gdz dniinde tutularak yaprlmahdrr. Hastanrn hava yolu agrk tutulmah, ventilasyon

ve perfiizyon desteklenmelidir. Hastamn hayati belirtileri, kan gazlan, serum elektrolitleri v.b.

yakrndan izlenmeli ve sabit tutulmdrdrr. ilacrn gastrointestinal kanaldan emilimi, kusturma ve

yrkamadan daha etkili olan aktif k<imtir uygulanmasr ile geciktirilebilir. Kdmiir uygulamasrmn

tekrarlanmasr bazr ilaglarrn eliminasyonunu da etkiler. Mide bogaltrlrrken ya da k6miir

uygulamrken hastanrn hava yolunun agrk olmasr saflanmahdrr.

Sefaklor doz aqrmrnda zorlamah diurez, periton diyalizi, hemodiyaliz ya da kdm0r

hemoperliizyonun faydalarr kamtlanmamrqttr.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik Grup: ikinci kugak sefalosporin

ATC kodu: J01DC04

CEC efervesan tabletin etkin maddesi sefaklor, birgok gram (+) ve gram G)

mikroorganizmaya kargr bakterisid etkili, genig spektrumlu, sefalosporin grubundan

semi-sentetik bir antibiyotiktir. Sefaklor ile yaprlan in vitro galrymalar, ilacrn bakterisid

etkisini, bakterinin penisilin ba$layan proteinler (PBP) denilen hedef proteinlerine baflanarak,

bakteriyel hiicre duvannda peptidoglikan sentezinin son transpeptidaz aqamasrm engellemek

yolu ile hiicre duvan sentezini inhibe ederek gdsterdilini agrklamaktadrr. Sefaklor, bakteriyel

beta-laktamaz'a dayamkhdrr; bu nedenle, betalaktamaz iireten ve penisilin ile bazr

sefalosporinlere direngli mikroorganizmalar sefaklora duyarhdrr.

Sefaklor, in vitro olarak aqagrda belirtilen mikroorganizmalar ile bu mikroorganizmalarrn

neden olduflu klinik enfeksiyonlarda etkilidir:

Gram pozitif mikroorganizrnalar:

Staphylococcus aureus (beta-laktamaz iireten suqlar dahil), Staphylococcus epidermidis

(betaJaktamaz iireten suqlar dahil), Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus pneumonia,

Streptococcus pyogenes (grup A streptokoklar). Sefaklor, metisiline-direngli stafilokoklara

karsr etkisizdir.



Gram negatif mikroorganizmalar:

Haemophilus parainfluercea, Haemophilus influenzae ibetalaktamaz iireten suqlar dahil),

Moraxella (Branhamella) catarrhalis (betalaktamaz tireten su;lar dahil), Escherichia coli,

Klebsiella pneumonia, Proteus mirabilis.

Sefaklor in vitro olank agalrda belirtilen mikoorganizmalarrn birgok suglanna kargr etkilidir;

ancak, klinik ydnden etkisi tam kamtlanmamrgtr:

Citrobacter diversus ve Neisseria gonorrhoeae gibi gram negatif ve Propionibacterium

acnes, Bacleroides tiirleri (Bacteroides fragllrs drqrnda), Peptostreptokoklar ve Peptokoklar

gibi anaerobik mikoorganizmalar.

Sefaklor; Pseudomonas tiirleri, Acinetobacter calcoacelicas, enterokoklann birqok tiirii

Enterobakter tiirleri, indol pozilif Proteus ve Serratia'yakarqr etkisizdir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Emilim:

Sefaklor, oral yoldan ahndrktan sonra grda maddeleri ile iligkili olmakslzrn sindirim

kanahndan kolayhkla emilir. Sindirim sisteminde grda maddelerinin bulunmasr ilacrn

emilimini tiimiiyle etkilemez; yalmz emilimde bir gecikme ve bununla ilgili olarak da

maksimum serum konsantrasyonunda bir diigme izlenir.

DaErhm:

250 mg, 500 mg ve I g dozlarda uygulanan sefaklor ile yaklagrk 30-60 dakika iginde, dozla

orantrlr olarak 7 mcg/mL, 13 mcglmL ve 23 mcgiml ortalama maksimum serum

konsantrasyonlan oluqur.

Bivotransformasvon;

Sefaklorun yanlanma siiresi bdbrek fonksiyonu normal hastalarda 0.6{.9 saattir. Renal

fonksiyonu azalmrq hastalarda serum yanlanma dmrii hafifge uzamrgtrr.

Eliminasyon:

Sefaklor % 60-85 oramnda 8 saat iginde idrar ile degiqmeden atrlrr, dnemli bir krsmr ilk 2 saat

iginde atrlrr. Bu siire iginde maksimum idrar konsantrasyonlan yukarrdaki dozlara gdre

srrasryla 600 mcg/ml-, 900 mcg/ml ve 1900 mcg/ml'dir.



Hastalardaki karakteristik iizellikler

Bdbrek hastalannda:

Bdbrek fonksiyonu azalmrg hastalarda sefaklor yarr 6mrii hafifge uzar. Renal iqlevlerin

tamamen bozuldulu durumlarda, molekiiliin plazma yanlanma siiresi 2.3-2.8 saate kadar

uzar. Belirgin olarak renal fonksiyon bozuklulu olan hastalardaki atrhm yollan

bilinmemektedir. Hemodiyaliz, sefaklorun yan dmninii % 25-% 30 azaltn (Doz ayarlamasr

igin bakrmz biiliim 4.2).

Yash hastalarda:

Yiiksek plazma konsantrasyonlan ve yiiksek elri altr alanlarr (EA,{) bulunur.

5.3. Klinik tincesi giivenlilik verileri

Karsinojenik etkisi:

Sefaklor'un karsinojenik etkisi ara$tlfl lmamr$tlr.

Mutajenik etkisi:

Sefaklor'un mutajenik etkisi ara$tlnlmaml$trr.

Ureme ve fertilite iizerine etkisi:

(Bakrmz bdliim 4.6. Ureme yetenegi/fertilite).

6. FARMASoTix oZnllixr,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sitrik asit

Sodyum hidrojen sitrat monobazik

Sodyum hidroj en karbonat

Sodyum siilfat anhidrus

Povidone K25

Polietilen glikol 6000

Sodyum siklamat

Sakkarin sodyum

Limon aromasr

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizlifii bulunmamaktadrr.
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6,3. Raf Omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25oC'nin alundaki oda srcakhfirnda, kuru yerde ve ambalajrnda saklayrmz.

Kullandrktan sonra tiipiin apnm kapatmayr unutmaylnlz.

6.5, Ambalajrn nitelili ve igerifi

20 (2x10) efervesan tablet silikajelli kapak ile kapatrlmrg plastik tiipte, karton kutu igerisinde

kullanma talimal ile ambalajlanmrgtrr.

6.6. Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullamlmamrq olan iirihrler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolii Ydnetmelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelili"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Basel Kimyevi Maddeler ve Ilag San. Tic. A.$.

Tozkoparan Mah. General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter ig Merkezi Bafrmsrz Bdliim No: 2 / 8

Giingdren / ISTANBUL

(0212) 483 06 09

(0212) 483 06 09

info@baselilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARAST(LARr)

220 /74

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi

15.09.2009

tO. KIJB'iJN YENiLENME TARiHi
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