KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

HIBERIX 0,5 mL IM/SC Enjeksiyon I¢in Liyofilize Toz Igeren Flakon ve Coziicii igeren
Kullanima Hazir Enjektor

Haemophilus influenzae tip b (Hib) asis1

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMI

Etkin madde:

1 doz (0,5 mL) icerisinde:

Haemophilus influenzae tip b polisakkarid (PRP) poliribosilribitol fosfat! 10 mikrogram
Tastyic1 protein olarak tetanoz toksoidine konjuge? yaklasik 25 mikrogram
HIBERIX, tetanoz toksoidine kovalent olarak baglanmis, Hib'in saflastirilmis poliribozil-
ribitol-fosfat kapsiiler polisakkaridinden (PRP) olusan liyofilize bir agidir.

Hib polisakkaridi, Hib’in 20,752 susundan hazirlanir. Siyanojen bromiir ile aktive edilip, bir
adipik hidrazid ayristirici ile derive edildikten sonra karbodiimid kondenzasyonu araciligi ile
tetanoz toksoidi ile birlestirilir. Konjugat saflastirildiktan sonra stabilizatér olarak laktozun
varliginda liyofilize edilir.

2Asmin her dozu, yaklasik 25 pg'lik tetanoz toksoidine kovalent olarak baglanmis 10 pg
saflastirilmis kapsiiler polisakkarid igerecek sekilde formiile edilmistir.

HIBERIX biyolojik maddeler ve Hib konjuge asilari iiretimi igin Diinya Saglik Orgiitii’niin
gereklerine uygundur.

Yardimci maddeler:
Hib iceren tozda:

Laktoz (stabilizator olarak) (sigir siitiinden elde edilir) 12,6 mg
Cozucude:
Sodyum klorur 4,5mg

Yardime1 maddeler igin BOlim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk suspansiyon icin toz ve ¢ozucd.

Liyofilize as1 cam flakonda beyaz bir t0z olarak sunulmaktadir. Steril ¢6ziicli igeren kullanima
hazir enjektor 0,5 mL serum fizyolojik sollisyon icerir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

HIBERIX, Hib'in neden oldugu hastaliga karsi, iki ayliktan itibaren butin bebeklerin aktif
bagisiklanmasi icin endikedir.

HIBERIX, Haemophilus influenzae'nin diger tiplerine bagl olusan hastaliga veya diger

mikroorganizmalarin nedensoldyguimenengitedarsidonumassaglamaz.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi

Primer agilama takvimi, yasamin ilk 6 ay1 i¢inde 2 ay ara ile verilen i¢ dozu igerir ve iki ayliktan
itibaren baslatilabilir. Uzun donemli korunma saglamak amaciyla yasamin ikinci yilinda (12-
23 aylik) bir rapel doz 6nerilmektedir.

Daha once agilanmamis 6 ila 12 ay araligindaki bebeklere, aralarinda bir ay birakilan 2 doz
uygulanmalidir, bunu yasamin ikinci yilinda bir rapel doz izlemelidir. Daha 6nce agilanmamis
1-5 yaslarindaki ¢cocuklara bir doz as1 uygulanmalidir.

Asilama semalar tilkeden iilkeye degiskenlik gosterdiginden farkli ulusal onerilere gore her
iilkenin semas1 uyarlanabilir.

Uygulama sekli:
Sulandirilan as1 intramiiskiiler enjeksiyon ig¢indir. Bununla birlikte, trombositopenili ya da
kanama bozuklugu olan hastalarda as1 subkiitan olarak uygulanmalidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma mevcut degildir.

Geriyatrik populasyon:
HIBERIX yalnizca bebeklerde kullanilmaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
HIBERIX, asinin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilere veya daha
onceki Hib asilamalar1 sonrasinda asir1 duyarlilik belirtileri gosteren kisilere uygulanmamalidir.
Diger asilarda oldugu gibi, akut ciddi atesli hastaligi olan kisiler i¢in HIBERIX ile asilama
ertelenmelidir. Bununla birlikte, minér bir enfeksiyonun varligi asilama icin bir
kontrendikasyon degildir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Asilamadan 6nce tibbi dykiiniin incelenmesi (6zellikle daha onceki agilamalar ve istenmeyen
olaylarin meydana gelme olasilig1 ile ilgili olarak) ve bir klinik muayene yapilmast iyi bir klinik
uygulamadir.

Biitlin diger enjektabl asilarda oldugu gibi aginin uygulanmasi sonrasinda ortaya cikabilecek
anafilaktik olay i¢in gerekli tibbi tedavi ve gozetim olanaklart hazir bulundurulmalidir.
Asilanan bireyler bu amacla asilama sonrasinda saglikli goriindiiklerine ve anlik bir yan etki
goriilmedigine emin olununcaya kadar tibbi gézetim altinda bulundurulmalidirlar. Bunun igin
belli bir siire verilmesi miimkiin degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Insan Immiinyetmezlik Viriisi (HIV), HIBERIX icin bir kontrendikasyon olarak
gorilmemektedir.

Tetanoz toksoidi bilesenine karsi sinirlt immiin yanit olusabilmesine ragmen, HIBERIX ile tek
basina agilama rutin tetanoz asilamasinin yerine gegemez.

Hib agilarinin alinmasmin ardindan kapsiiler polisakkarid antijeninin idrar ile atildigi
tanimlanmigtir. Bu nedenle Hib hastali§indan siiphe edilen durumlarda asilamadan sonraki 1-2
hafta icinde antijen saptama tanisal bir deger tasimayabilir.

Trombositopenili ya da kanama bozuklugu olan bireylere yapilacak intramiiskiiler bir uygulama
sonrasinda kanama olusabileceginden, bu kisilere HIBERIX derin subkdtan enjeksiyon olarak
uygulanmalidir. (bkz. 4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli)

Cok prematiire bebekler (gebeligin 28. haftasindan 6nce doganlar) ve 6zellikle solunum sistemi
gelisimi eksikligi hikayesi olanlarda primer bagisiklama serilerinin uygulanmasinda potansiyel
apne riskine kars1 48-72 saat solunum sisteminin izlenmesi gerekmektedir. Bu grup bebekte
asilamanin yarar1 yiiksek oldugundan, asilama alikonmamali ve ertelenmemelidir.

Ozellikle adolesanlarda, igne ile enjeksiyona kars1 bir psikojenik yanit olarak, asilamanin
ardindan, hatta agilama oncesinde, senkop (bayilma) goriilebilir. Buna gecici gérme bozuklugu,
parestezi ve toparlanma sirasinda tonik-klonik hareketler gibi bir¢ok norolojik belirti eslik
edebilir. Bayilma sebebiyle olusabilecek yaralanmalari onlemek i¢in gerekli prosediirlerin
uygulamaya hazir bulundurulmasi énemlidir.

HIBERIX, hicbir kosulda damar icine uygulanmamahdar.

HIBERIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum
icermez”.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliinin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
HIBERIX, diger bir inaktive veya canli agidan herhangi bir siire 6nce, sonra ya da eszamanli
olarak uygulanabilir.

HIBERIX, GlaxoSmithKline agilarindan DTPa asis1 veya DTPw-HB asisi ile ayni enjektorde
karistirilabilir. Diger enjektabl asilar daima degisik asilama bolgelerine uygulanmalidirlar.

Diger asilarla oldugu gibi, immiin sistemi baskilayan tedavi uygulanan ya da immiin yetmezligi
olan hastalarda agilamanin ardindan yeterli yanit elde edilemeyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

| . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
HIBERIX’in yetigkinlerde kullanim1 amaglanmadigindan veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
HIBERIX’in yetigkinlerde kullanimi amaclanmadigindan gebelik doneminde kullaniminin
giivenliligi konusunda yeterli insan verisi ve yeterli hayvan ireme ¢alismasi mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim ve-veya dogum
ve-veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

HIBERIX’in yetiskinlerde kullanimi amaclanmadigindan laktasyon déneminde kullaniminin
giivenliligi konusunda yeterli insan verisi ve hayvan Ureme c¢alismas1 mevcut degildir. Bu
nedenle emzirme doneminde uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Veri mevcut degildir.

4.7. Arag ve makine kullanim Uzerine etkiler
Uygulanamaz.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki gibi siiflandirilmistir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100, <1/10

Yaygin olmayan >1/1000, <1/100

Seyrek >1/10000, <1/1000

Cok seyrek <1/10000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Klinik ¢alisma verileri

Asagida yer alan siklik gruplamalar1 yaklasik 3000 bebekle gerceklestirilen Hib-097 ve
yaklagik 1200 bebekle gerceklestirilen DTPa-HBV-IPV-011 c¢alismalarinin analizine
dayanmaktadir.

Asilama ile en azindan olasi bir iligkisi oldugu diisiiniilen advers reaksiyonlar sistem organ
smifi ve sikliga gore listelenmektedir.

Her bir siklik gruplamasi iginde istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore sunulmaktadir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

COk yaygin: Istah kaybl Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Psikiyatrik hastahiklar
Cok yaygim: Aglama, irritabilite, huzursuzluk

Sinir sistemi hastahiklar
Cok yaygin: Somnolans
Seyrek: Konvilziyonlar (febril konvilziyonlar dahil)

Gastrointestinal hastahklar
Cok yaygin: Diyare
Yaygin: Kusma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Cok yaygin: Ates, enjeksiyon bolgesinde sisme, agr1 ve kizariklik

Pazarlama sonrasi veriler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklikta listelenmistir:
Cok seyrek <1/10000

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar (anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar dahil), anjiyo6dem

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Hipotonik-hiporesponsif donem, senkop veya enjeksiyona vazovagal tepkiler

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Apne [bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri — ok prematiire (gebeligin 28.
haftasinda veya 6nce dogan) bebeklerde apne]

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Cok seyrek: Urtiker, dokintl (lokal veya yayilmis dahil)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Enjeksiyon yapilan uzvun yaygin olarak sismesi, enjeksiyon boélgesinde sertlik

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Asirt dozu takiben goézlenen a lvers olgy profilinin HIBERIX’in onerilen dozuyla gozlenen

€, guven Imza imzalanmistir.
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5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterap6tik grubu: Kombine bakteriyel ve viral asilar (haemophilus influenzae B,

konjuge saflastirilmig antijen)
ATC kodu JO7TAGO01

Primer asilama

Tablo 1’de, Birlesik Devletler, Avrupa, Gliney Amerika ve Gliney-Dogu Asya’daki bebeklere
6 haftaliktan itibaren yasamin ilk 6 ayinda HIBERIX ile 3 doz primer asilamanin yapildig: 4
klinik ¢calismadan elde edilen immiinojenite sonuglart sunulmaktadir.

Cesitli agilama planlar1 degerlendirilmistir ve HIBERIX, rutin olarak onerilen diger asilarla
birlikte eszamanli olarak uygulanmigstir.

HIBERIX’in incelenen tim 3-dozlu semalarda immiinojenik oldugu belirlenmistir. Asilama
programinin tamamlanmasindan bir ay sonra bebeklerin %96,6-99,4’iinde >0,15 pg/ml anti-
PRP konsantrasyonu (kisa sureli korumaya isaret eden bir diizey) elde edilmistir.

Tablo 1: HIBERIX ile primer asilamadan bir ay sonra >0,15 pg/ml’lik bir antikor
konsantrasyonuna sahip gonulli ytzdesi

Cahisma Primer asillama | N Eszamanh >0,15 pg/ml
sirasindaki yas olarak anti-PRP’li
uygulanan gonallt %o’si
asilar (%95 GA)
Hib-097 2-4-6 ay 1590 DTPa-HBV- 96,6 (95,6;97,4)
1PV
PCV13
HRV
DTPw-HBV-Hib- | 2-4-6 ay 171 DTPw-HBV 99,4 (96,8;100)
008 PRI
DTPa-HBV- 3-4-5 ay 410 DTPa-HBV- 99,0 (97,5;99,7)
IPVV-005 1PV
or
DTPa-HBV-
1PV
+
OPV (3.dozda)
DTPw- 6-10-14 hafta 175 DTPw-HBV 99,4 (96,9;100)
HBV=Hib Kft-
001

GA: Giiven Araligi
DTwP-HBW: Kombine Difteri, Tetanoz, Bogmaca (tiim hiicre) ve Hepatit B asist
DTPa-HBV-IPV: Kombine Difteri, Tetanoz, Bogmaca (aseliiler), Hepatit B ve Poliomiyelit agis
HRV: Insan Rotaviriis Asis1
N: Protokol (ATP) kohortuna gore goénullilerin sayisi
OPV: Oral Polio Asisi
PCV13: 13-valanli Konjuge Pnémokok Asisi
PRP: Poliribozilribitol fosfat
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ayrica, DTPa ile birlikte tek doz HIBERIX uygulanmis, 22-26 aylik asilanmamis kiiclik
cocuklarda (Calisma Hib-036), goniillillerin %100t [N=54, %95 CI (93,4;100)] asilamadan
bir ay sonra >1,0 ug anti-PRP konsantrasyonlarina ulagmistir. Bu veriler, 1 yas ve iizerindeki
cocuklarda tek bir HIBERIX dozunu desteklemektedir.

Rapel asilama:
3 dozluk primer asilama semasindan sonra HIBERIX ile yapilan rapel asilamaya verilen antikor

yanitlart Tablo 2’de sunulmaktadir. Rapel dozdan bir ay sonra, tiim ¢ocuklarda >0,15 pg/ml
anti-PRP konsantrasyonlar1 ve c¢ocuklarm en az %99,1’inde >1,0 pg/ml anti-PRP
konsantrasyonlar1 (Hib’ye uzun siireli immiinite ile korelasyon halinde bir konsantrasyon)
gozlenmistir (Tablo 2).

Tablo 2: HIBERIX ile rapel asilamadan bir ay sonra >1,0 pg/ml’lik bir antikor
konsantrasyonuna sahip génulli ytzdesi

Calisma N Primer Rapel Rapel >1,0 pg/ml
asilama asilama asilama ile | anti PRP’li
sirasindaki | sirasindaki | eszamanh gonalla
yas yas olarak %’si (%95

uygulanan GA)
asilar

Hib-097 336 2-4-6 ay 15-18 ay DTPa 99,1

(97,4;99,8)

DTPw- 161 2-4-6 ay 18 ay DTPw-HBV | 99,4

HBVHIib- (96,6;100)

008 BST

DTPw- 74 6-10-14 hafta | 15-18 ay DTPw-HBV | 100

HBV=Hib (95,1;100)

Kft-003

GA: Giiven Araligi

N: ATP kohortundaki goniillii say1s1

DTPa: Kombine Difteri, Tetanoz, Bogmaca (aseliiler) Asist
DTPw-HBV:Kombine Difteri, Tetanoz, Bogmaca (tiim hiicre) ve Hepatit B Asisi
PRP: Poliribozilribitol fosfat

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin incelenmesi gerekmemektedir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Uygulanamaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Liyofilize Hib asis1

Laktoz (sigir siitiinden elde edilir)

Coziciu

Sodyum klorir ve enjeksiyonluk su (%0,9 serum fizyolojik soltisyonu)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile Imzalanmustir.
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6.2.Gecimsizlikler

HIBERIX, GlaxoSmithKline asilarindan Infanrix (DTPa asis1) veya Tritanrix HB ( DTPw-HB
asis1) ile ayni enjektorde karistirilabilir. Diger enjektabl asilar daima degisik asilama
bolgelerine uygulanmalidirlar.

HIBERIX diger asilar ile ayn1 enjektdrde karistirilmamalidir (onayli kombinasyonlar haric).

6.3. Raf 6mru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Liyofilize as1, +2 - +8°C arasinda 1siktan korunarak saklanmalidir. Liyofilize as1
dondurulmaktan etkilenmez.

Coziicii, buzdolabinda (+2 - +8°C arasinda) ya da oda 1sisinda (25°C’ye kadar) saklanabilir.
Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Liyofilize as1 bir cam flakon igerisinde beyaz toz olarak sunulmaktadir.

Steril ¢ozlcl (serum fizyolojik soltisyon (%0,9)) gozle gorilur partikil icermeyen, berrak ve
renksiz sividir ve kullanima hazir enjektor iginde sunulmaktadir.

Bromobiitil tip I lastik tipali, 3 mI’lik renksiz, tip I cam flakon ve FM27 kauguk ug baslikls,
FM457 boromobiitil tip I kauguk tipali renksiz, tip I cam 1,25 ml’lik kullanima hazir
enjektorler, Avrupa Farmakopesi gereklerine uygun olarak yapilmistir.

6.6. Tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hem ¢6ziicii hem de kullanima hazirlanan as1 rekonstitiisyon veya uygulanma dncesinde
herhangi bir yabanci pargacik ve/veya fiziksel goriiniimiinde degisiklik agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. Bunlardan birinin gériilmesi durumunda ¢6ziicii ya da kullanima hazirlanmig
asty1 kullanmadan atiniz.

Kullanima hazirlama ve asinin uygulanmasi
HIBERIX, kullanima hazir enjektdrdeki ¢o6ziicliniin tiimii toz iceren flakona eklenerek

hazirlanmalidir.

Enjektore igne takmak icin, Resim 1 ve Resim 2’de verilen talimatlar1 dikkatlice okuyunuz.
Bununla birlikte HIBERIX enjektorl resimle gosterilen ¢izimden biraz farkl olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Igne kokii

Igne \

Igne koruyucu

Enjektor

Enjektor pistonu

Enjektor govdesi

Enjektor baslig
Resim 1 Resim 2

Enjektorii piston veya Luer Kilit Adaptoriinden (LKA) degil, her zaman enjektorin
gOvdesinden tutunuz ve igneyi siringa ekseninde tutunuz (Resim 2’de gosterildigi sekilde).
Belirtilen sekilde yapilmamasi, LKA ’nin bozulmasina ve sizint1 yapmasina neden olabilir.

Siringanin birlestirilmesi sirasinda LKA bozulursa, yeni bir as1 dozu (yeni siringa ve flakon)

kullanilmalidir.

1. Enjektor baghigini saat yoniiniin tersine g¢evirerek aciniz (Resim 1’de gosterildigi
sekilde).

2. Igne kokuni LKA’nin igerisine nazikge yerlestirerek igneyi enjektdre takiniz ve
kilitlenene kadar igneyi saat yonunde ¢eyrek tur geviriniz (Resim 2’de gosterildigi sekilde).

3. Igne koruyucusunu ¢ikariniz (bazen sert olabilir).

4. COzlcuyu toza ekleyiniz. Toz tamamen ¢oziiciide ¢oziinene dek ¢alkalanmalidir.

Sulandirilan as1 berrak ila opalesan ve renksiz bir ¢cozeltidir.
Asi sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir.
5. Flakonun tiim igerigini ¢ekiniz

6. Asiuygulanirken yeni bir igne kullanilmalidir. Igneyi enjektorden ¢ikartiniz ve 2. basamagi
tekrar ederek enjeksiyon ignesini takiniz.

Yukarida Gegimsizlikler bolimiinde bahsedildigi iizere, HIBERIX, tek dozlu Tritanrix HB
veya Infanrix agilar ile karistirilabilir. Bu durumda HIBERIX paketinde mevcut olan ¢ozic,
stv1 ag1 ile yer degistirir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXYnUyak1UZ1AxYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



HIBERIX ile beraber karistirilmak amagli kullanilan aginin kabinin tek dozluk kap oldugundan
emin olunuz. HIBERIX paketinde bulunan ¢6ziicii igeren kullanima hazir enjektori
kullanmadan atiniz.

Kombine as1, diger as1 iceriginin beyaz Hib toz igeren flakona ilave edilmesiyle sulandirilir.
Hizlica hazirlanan kombine asi, sulandirilmis tek bilesenli HIBERIX asis1 ile ayni sekilde

uygulanir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Blylkdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394, 1.Levent / ISTANBUL

Telno: 0212 339 44 00

Faks no: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
53

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 06.03.2013

Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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	Bromobütil tip I lastik tıpalı, 3 ml’lik renksiz, tip I cam flakon ve FM27 kauçuk uç başlıklı, FM457 boromobütil tip I kauçuk tıpalı renksiz, tip I cam 1,25 ml’lik kullanıma hazır enjektörler, Avrupa Farmakopesi gereklerine uygun olarak yapılmıştır.
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