KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PENTAXIM, 0,5 mL (IM enjeksiyon) siispansiyon i¢in toz iceren flakon ve siispansiyon
iceren kullanima hazir enjektor

Hemodfilus influenza tip b konjuge asisi ve adsorbe Difteri, Tetanoz, Aseliiler Bogmaca ve
inaktif Cocuk Felci Asist

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Kullanima hazir hale getirilen her 0.5 ml.’lik tek doz igin:

Difteri tOKSOIAI™Y . .....vvoovevevioriice s >30 U
Tetanoz tokSOIAI™...........oooiveoeeeeeeeeeeeeeee e >40 1U
Bordetella pertussis antijenleri:

Bogmaca toksoidi ) eeeeeeeeseesvesesessssesesassesssasssss s snssasssssnseras 25 mikrogram
Lifli hemaglutinin(l) .......................................................................... 25 mikrogram
Inaktif ¢ocuk felci VArtSt tp L..ovvoveeeecerereeeeeeeseeeeeee e 40 DU *e
Inaktif ¢ocuk felci VITUSE tP 2...v.vovveveeevererrereeeeseeeieee e 8 DU *e
Inaktif ¢ocuk felci VITtSt tP 3..v.vvveeeceereeeeeeeeseeeeere e 32DU *e
Hemodfilus influenza tip b polisakkarid

tetanoz proteinine konjuge.............. B PR 10 mikrogram
() aluminyum hidroksite adsorbe, dihidrat........................... 0,3 mg A"

* DU: D antijen birimi
4 veya uygun bir immiinokimyasal yontemle tespit edilen esdeger antijenik miktar

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Toz ve kullamima hazir enjektor icerisinde enjeksiyonluk siispansiyon.

PENTAXIM steril, beyazimsi bulanik siispansiyon ve beyaz homojen tozdan olusmaktadir.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PENTAXIM, difterinin, tetanozun, bogmacamn, ¢ocuk felcinin ve Hemofilus influenza tip

b’den kaynaklanan yaygin enfeksiyonlarin (menenjit, septisemi, seliilit, artrit, epiglot, vb.
gibi) ortak 6nlenmesinde endikedir.



PENTAXIM, diger Hemofilus influenza tiirlerinden kaynaklanan enfeksiyonlara kars1 koruma
saglamadigl gibi, diger mikroorganizmalardan kaynaklanan menenjite karsi da koruma
saglamaz.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
- Cocuklarda 2 ayliktan itibaren birincil asilama: 0,5 mL.’lik 3 doz
- Birincil agilamadan bir y1l sonra ikinci yasin icinde destek asilamasi : 0,5 mL’lik tek doz

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Birincil agilama: 2, 3, 4 aylikken resmi as1 takvimine gore birer ay araliklarla 3 doz verilir.

Dozlardan birisi ya da birden fazlasi atlandigy takdirde asilama kalan dozdan itibaren devam
eder. Yeniden bastan baglamaya gerek yoktur.

Rapel Doz: Birincil asilamadan 1 yil sonra, genellikle 16. ve 18. aylar arasinda 1 enjeksiyon
yapilir.

Uygulama sekli:

Iki ayri igne iceren, ignesiz enjektorlii form:

Kutu igerisinde bulunan 2 adet igneden birisi kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve
cocuk felci asisimn bulundugu enjektdre ceyrek tur dondiiriilerek sikica takilir ve toz haldeki
Hemofilus influenza tip b konjugat flakonu igine enjekte edilerek rekonstitiie edilir.
Kullanmadan ©6nce iyice calkalanmahdir. Rekonstitiisyon sonrasinda siispansiyonun
beyazimsi bulanik goriiniimde olmasi normaldir.

As1 rekonstitiie edildikten sonra enjektore geri ¢ekilir ve enjektor iizerindeki igne cikarilarak
kutu icerisinde bulunan 2. igne ¢eyrek tur dondiiriilerek enjektore sikica takilir.

Igneli hazir enjektérlii form:

Kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve cocuk felci asisi (enjekttr icerisindeki), toz
haldeki Hemofilus influenza tip b konjugat flakonu icine enjekte ederek rekonstitiie edilir.
Kullanmadan ©6nce iyice calkalanmahidir. Rekonstitiisyon sonrasinda siispansiyonun
beyazimsi bulanik goriiniimde olmasi normaldir.

Kullanima hazir hale gelen as1 derhal enjekte edilmelidir.

Bu ags1 intramuskular yoldan uygulanmalidir. Tavsiye olunan enjeksiyon yeri uylugun antero-
lateral (orta iiciincii) kesimidir.

Enjektoriin tiim icerigi enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

PENTAXIM’in giivenilirligi, immunojenitesi ve etkinligi, HIV enfeksiyonlu bireylerde
incelenmemistir.



Bobrek/Karaciger yetmezligi: PENTAXIM’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir. Teorik olarak bobrek ve karaciger
yetmezligi bulunan hastalarda kullamlmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: PENTAXIM 2 ayliktan itibaren bebeklerde kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon: PENTAXIM’in geriyatrik hastalar iizerindeki giivenilirligi ve
etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- PENTAXIM’in herhangi bir bilegenine, itretim isleminden gelen eser ya da
saptanamayan miktarda bir kalintiya (glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve
polimiksin B) ya da bogmaca agilarina (hiicresiz ya da tam hiicre bogmaca) karsi
bilinen asirn duyarhlik ya da asimin veya aym maddeleri iceren bir agimin Onceki
uygulanmasinin ardindan olusan hayati tehdit edici reaksiyon.

- Febril ya da akut hastalik durumunda agilama ertelenmelidir.
- llerleyici ensefalopati.

- Bogmaca antijenlerini (tam hiicre ya da hiicresiz bogmaca asilan) igeren herhangi bir
asinin dnceki uygulanmasinin ardindan 7 giin icinde olusan ensefalopati.

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri

Intravaskiiler yoldan vermeyiniz: ignenin bir kan damarina girmemesine dikkat edilmelidir.
Intradermal yoldan enjekte edilmemelidir.

PENTAXIM’in immiinojenisitesi bagisiklik baskilayici tedaviyle ya da bagisikhik yetmezligi
ile azalabilir. Bu nedenle asilama Oncesinde tedavinin ya da hastaligin bitisine kadar
beklenilmelidir. Bununla beraber, HIV enfeksiyonu gibi kronik bagisiklik yetmezligi
olanlarin antikor yanitlar kisith olsa bile asilanmalari Snerilmektedir.

Daha 6nce tetanoz toksodi iceren bir as1t uygulamasinin ardindan, Guillain Barre Sendromu
veya brakiyal norit olustuysa tetanoz toksoidi iceren her hangi bir as1 uygulamasi yapma
karar potansiyel yarar/ risk analizi yapildiktan sonra verilmelidir. Asilamanin gerekliligi,
birincil bagisiklama takvimi tamamlanmayan bebeklerde (3 dozdan daha az as1 uygulamasi)
cogunlukla ispatlanmistir.

Tiim enjekte edilebilir agilarda oldugu gibi, PENTAXIM trombositopenisi veya herhangi bir
kanama bozuklugu olan kisilere kas-i¢i (i.m.) uygulamamn ardindan kanama olabilecegi i¢in
dikkatle uygulanmalidir.



Asilama tibbi ge¢cmisin goriintiillenmesi (6zellikle bagisiklama gecmisi ve dnceki bagisiklama
sonrast olugan herhangi bir advers etki) ve klinik inceleme sonucunda yapilmalidir.

Asinin uygulanmasinin ardindan asagidaki olaylardan herhangi birinin gecici olarak meydana
geldigi biliniyorsa, bogmaca iceren asinin daha sonraki dozlarimn uygulanmasi kararn
dikkatle distiniilmelidir:

e Baska bir tammlanabilir nedene bagli olmayan 48 saat icinde goriilen 40°C’ye esit
veya daha yiiksek ates,

e Agsilamadan sonra 48 saat icinde goriilen kollaps ya da sok benzeri durum
(hipotonik-hiporesponsif epizod).

¢ Agilamadan sonra 48 saat icinde goriilen 3 saat ya da daha uzun siireli devamli,
durdurulamayan aglama.

e Asilamadan sonra 3 giin icinde olusan atesli ya da atessiz konviilziyonlar.

Onceki as1 uygulamasmna bagh olmayan atesli konviilziyon hikayesi asilama icin bir
kontrendikasyon degildir.

Bu klinik kosullar kapsaminda asilamanin ardindan 48 saat boyunca viicut sicakligimin
izlenmesi ve 48 saat stireyle diizenli olarak antipiretik tedavi uygulanmas1 bilhassa 6nemlidir.

Onceki as1 uygulamasma bagli olmayan atessiz konviilziyon hikayesi, asilamaya karar
vermeden Once bir uzman tarafindan degerlendirilmelidir.

Hemofilus influenza tip b valensi iceren bir asimin enjekte edilmesinin akabinde alt
ekstremitelerde 6demli reaksiyonlarin goriilmesi durumunda iki ayr enjeksiyon bolgesinden
ve farklh giinlerde difteri-tetanoz-bogmaca-cocuk felci agisit ile Hemofilus influenza tip b
konjugat asis1 yapilmalidir.

Tiim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasinin ardindan nadiren de olsa
bir anafilaktik reaksiyonun ortaya ¢ikmast durumunda derhal kullanilmak {izere uygun tibbi
tedavi ve siki gdzetim bulunmalidir.

PENTAXIM Haemophilus influenzae tip b haricindeki serotiplerden kaynaklanan yaygin
hastaliklara ya da diger orijinlerden kaynaklanan menenjite karsi korumamaktadir.

Prematiire yeni doganlara (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken dogumlarda) ve 6zellikle
de solunum yollarinda ya da beyindeki solunum merkezinde gelismemislik (solunum
sisteminin olgunlagsmamasi) hikayesi olanlara birincil bagisiklama serileri uygulandiginda
potansiyel apne riski ve 48-72 saatlik solunum izlemesinin gerekliligi diistiniilmelidir. Bu
grup bebeklerde asilamamin yaran fazla oldugu i¢in agsilamadan vazgecilmemeli ya da
ertelenmemelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim : PENTAXIM, Kizamik, Kizamikg¢ik, Kabakulak agis1 ile veya
Hepatit B asis1 ile aym anda, ancak ayn yerlerden uygulanabilir.



Diger ilaglar ile birlikte kullamim :Hastanin immunsupresant tedavi almasi durumunda, as ile
beklenen immiinolojik cevap azalabileceginden, asilamanin tedavi sonuna kadar ertelenmesi
tavsiye edilir.

Steroid ilaclar ile birlikte kullamm: Hastanin steroid tedavi almasi durumunda immunolojik
cevap azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
(Cocuklarda kullanilmast nedeniyle gegerli degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
(Cocuklarda kullanilmast nedeniyle gegerli degildir.

Gebelik donemi
(Cocuklarda kullanilmast nedeniyle gegerli degildir.

Laktasyon donemi
(Cocuklarda kullanilmast nedeniyle gegerli degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite
(Cocuklarda kullanilmast nedeniyle gegerli degildir.

4.7.  Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Gecerli degildir.

4.8. listenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki  kural kullamlarak sikh@a gore  bashiklandirilarak
simiflandirilmastir:

Cok yaygin ( =1/10); Yaygin (> 1/100, < 1/10); Yaygin olmayan(>1/1.000, <1/100); Seyrek
(= 1/10.000, <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil

Klinik calismalardan elde edilen veriler

Birincil seri olarak PENTAXIM almis bebeklerde gerceklestirilen 3 adet klinik ¢alismada, en
cok siklikta rapor edilen reaksiyonlar irritabilite (%135,2) ile kizariklik (%11,2) ve enjeksiyon
yerinde 2 cm.den biiylik sertlik (%15.1) gibi enjeksiyon bolgesindeki lokal reaksiyonlart
kapsamaktadir.

Isve¢’te gerceklestirilmis bir calismada, 3, 5 ve 12. aylarda verilmis toplam 3 doz
PENTAXIM’den sonra en cok sikhikta rapor edilen reaksiyonlar irritabilite (%24,1) ile
kizariklik (%13,4) ve enjeksiyon yerinde sertlik (%12,5) gibi enjeksiyon bélgesindeki lokal
reaksiyonlar kapsamaktadir.

Bu belirtiler ve semptomlar genellikle asilamay: izleyen 48 saat i¢inde olusur ve 48-72 saat
devam edebilir. Ozel bir tedaviye gereksinim duymadan kendiliinden diizelirler.



Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin
Istah kaybi

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin

Sinirlilik (nervosizm), irkilme (irritabilite)
Uykusuzluk (insomni), uyku bozukluklart

Yaygin olmayan
Anormal aglama, yatistirllamayan uzun siireli aglama

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin
Somnolans (uykulu olma hali)

Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin

Ishal

Kusma

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Yaygin

Lokal reaksiyonlar  : Enjeksiyon yerinde eritem, doku sertlesmesi
Sistemik reaksiyonlar : Pireksi, (ates) > 38°C

Yaygin olmayan
Lokal reaksiyonlar  : Enjeksiyon yerinde kizariklik ve kabariklik > 5 cm
Sistemik reaksiyonlar : Pireksi (ates) > 39°C

Seyrek
Sistemik reaksiyonlar : Pireksi > 40°C (yiiksek ates)

Haemophilus influenzae tip b konjugat asis1 iceren asilarin uygulanmasi sonrasinda, asi
uygulanan bolgenin (bacafin) alt boliimlerinde seyrek olarak odemli reaksiyonlar rapor
edilmistir. Bu reaksiyonlar agilamadan sonraki ilk saatlerde meydana gelen ve herhangi bir
etki birakmaksizin kendiliginden kaybolan siyanozlu 6¢dem veya gegici purpuradan ibarettir.
Bu reaksiyonlara bazen ates, agri ve aglama da eslik eder. Bu reaksiyonlara kalp-solunum
belirtileri eslik etmemistir.

Pazarlama sonrast denevimlerden veriler

Spontan raporlamaya dayanarak, PENTAXIM’in ticari kullaninu siiresince asagidaki ilave
yan etkiler rapor edilmistir.

Bu etkiler ¢cok seyrek olarak rapor edilmistir (<%0,01), fakat kesin tekrar oranlari tam olarak
hesaplanamamaktadir.



Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek

Yiizde 6dem, anjiyoddem, Quincke ddemi, anafilaktik reaksiyonlar ve soklar gibi ani gelisen
hipersensitivite reaksiyonu

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek

Atesli veya atessiz konviilziyonlar
Hipotonik-hiporesponsif epizodlar

Deri ve subkiitan doku hastaliklari
Cok seyrek

Dokintii

Eritem

Urtiker

Genel hastaliklar ve uygulama yeri hastaliklari
Cok seyrek
Lokal reaksiyonlar: Enjeksiyon yerinde agn

Enjeksiyon yerinden itibaren bir veya her iki eklemin de Gtesinde uzuvda genis alanlh siglik,
biiyiik enjeksiyon yeri reaksiyonlari (>50 mm) rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar asilamadan
sonra 24-72 saat i¢inde baglar, enjeksiyon yerinde eritem, sicaklik, hassashk veya agn gibi
semptomlar eslik edebilir, ve 3-5 giin icerisinde kendilidinden diizelir. Reaksiyon olusum
riski, aseliiler bogmaca iceren aginin ¢ocuga daha 6nce uygulanan doz sayisina bagh olarak
geligir ve 4. ve 5. dozlardan sonra daha fazla reaksiyon olusma riski bulunmaktadir.

Potansivel van etkiler (6rnegin, doSrudan PENTAXIM ile degil, PENTAXIM’in bir veya
daha fazla antijenik bilesenini iceren diger asilar ile rapor edilen van etkiler):

e Tetanoz toksoidi iceren aginin uygulanmasindan sonra brakiyal norit ve Guillain-
Barre Sendromu rapor edilmistir.

¢ Prematiire yeni doganlarda (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken dogumlarda)
apne (bkz. Boliim 4.4).

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Doz asim vakast bildirilmemistir.

5.  FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Difteri, Tetanoz, Bogmaca, Cocuk Felci ve Hemofilus influenza tip b

enfeksiyonlarina karsi a1, kombine bakteriyel ve viral asilar.
ATC kodu : JO7TCA06



Difteri ve tetanoz toksinleri formaldehit ile detoksifiye edildikten sonra aritilir. Cocuk felci
agist, tip 1, 2 ve 3 cocuk felci viriislerinin Vero hiicreleri iizerinde ¢ogaltilmasi ile elde edilir,
aritilir ve ardindan formaldehit ile etkisizlestirilir.

Aseliiler bogmaca bilesenleri (PT ve FHA) Bordetella pertussis kiiltiirlerinden ekstre edilir ve
ardindan antilir. Bogmaca toksini (PT) gluteraldehit ile detoksifiye edilir. Bunun iizerine
bogmaca toksoidi (PTxd) halini alir. FHA oldugu gibi kalmaktadir. PTxd ve FHA’nin
bogmacaya kars1 korumada oldukca biiylik dneme sahip iki bilesen oldugu kanitlanmigtir.

Kapsiiler polisakkarid PRP (poliribosil ribitol fosfat), Hemofilus influenza tip b kiiltiiriinden
cikarilmakta ve tetanoz proteinine (T) konjuge edilerek PRP-T konjugat asist elde
edilmektedir.

Kapsiiler polisakkarid (poliribosil ribitol fosfat: PRP) insanlarda bir anti-PRP serolojik tepkisi
olusmasina yol acar. Bununla birlikte tiim polisakkarid antijenlerinde oldugu gibi immiin
tepkinin yapist timo-bagimsiz olup, bebeklerde diisiik immiinojenisite ile ve 15 ayliktan 6nce
bir destek etkisinin olmamasi ile kendini gosterir. Hemofilus influenza tip b kapsiiler
polisakkaridin bir tastyic1 protein olan tetanoz proteinine kovalent bagi, polisakkarid konjugat
agisimn, bebeklerde spesifik bir anti-PRP seroloji tepkisinin ortaya ¢ikmasini saglayan

bir timo-bagiml antijen gibi hareket etmesine ve bir destek etkisi elde edilmesine olanak
saglar.

Birincil astlama sonrast bagisiklama tepkisi

Bebekler iizerinde yapilan immiinojenisite arastirmalari birincil agilamanin tigiincii dozundan
bir ay sonra bebeklerin tamaminda (%100) hem difteri hem de tetanoz antijenlerine karsi bir
sero-koruyucu antikor seviyesi (>0.01 IU/ml) gelistigini gostermektedir.

Bogmaca acisindan birincil asilamanin iiclincii dozundan bir ay sonra ¢ocuklarin %93’iinde
PT antikorlarinda dort kat, FHA antikorlarinda ise %88’in iizerinde bir artis gézlenmistir.
Birincil asilama yapilan ¢ocuklarin en az %99’ unda ¢ocuk felci viriisii tip 1, 2 ve 3’e karst
sero-koruyucu antikor titrleri gdzlenmistir (sero-nétrlestirmede seyreltmenin tersi (resiprokal)
olarak ifade edildiginde >5).

Cocuklarin en az %97.2’sinde birincil asilamanin {i¢iincii dozundan bir ay sonra 0.15
pg/ml. nin tistiinde anti-PRP titrleri elde edilmistir.

Destek enjeksiyonunun ardindan bagisiklik tepkisi

Ik destek dozundan (16-18 ay) sonra cocuklarin tamaminda difteri (>0.1 IU/mL), tetanoz
(>0.1 TU/mL), cocuk felci viriislerine (sero-nétrlestirmede seyreltmenin tersi (resiprokal)
olarak ifade edildiginde >5) kars1 koruyucu antikorlar geligmistir.

Bogmaca antikorlarinda sero-doniisiim hiz1 (asilama Oncesi titrlerden dort kat fazla titre) PT
(EIA) icin en az %98, FHA (EIA) icinse %99’ dur.

Biitiin cocuklarda >1,0 pug/ml.’lik bir anti-PRP antikor titrine ulasilmistir.

5-6 yas grubundaki cocuklarda yapilan bir bogmaca immiinojenisite takip arastirmasinda
aseliiler kombine asilarla birincil ve destek asilamasi yapilan ¢ocuklarnin anti-PT ve anti-FHA
antikor titrlerinin en azindan aymi yaglarda tam-hiicre bogmaca kombine agisi ile asilanan
cocuklarda gozlenen titrlere esit oldugunu ortaya koymustur.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Gecgerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gecgerli degildir.

Hayvanlardan elde edilen verilerde beklenmeyen etkiler ve hedef organ toksisitesi
gbzlenmemistir.

Hayvanlar iizerinde gerceklestirilen lokal tolerans ¢alismalarinda asinin iyi tolere edildigi
gbzlenmistir.

Hipersensitivite ¢calismast gerceklestirilmemistir.
Arthus fenomen ¢ahigsmasi gergeklestirilmemistir.

Tek ve tekrarlanan doz toksisite caligmalarinda insanlar icin hedef organ toksisitesi
gbzlenmemistir.

Reprodiiktif fonksiyon, karsinojen potansiyel, mutajenik potansiyel, embriyofetal ve perinatal
toksisite calismalar gerceklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sukroz

Trometamol

Altiminyum hidroksit

199 Fenol kirmizist icermeyen Hanks ortami (amino asitlerin (fenilalanin gibi),
mineral tuzlarin, vitaminlerin ve glikoz gibi diger bilesenlerin enjeksiyonluk suda
seyreltilmesi ile hazirlanan kompleks karisimdir)

pH’y1 6.8 ile 7.3 arasina ayarlamak icin asetik asit ve/veya sodyum hidroksit
Formaldehit

Fenoksietanol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimlilik  arastirmalann bulunmadigindan, bu tibbi iirlin  diger tibbi {iriinlerle
karnstirilmamalidir.

6.3. Raf omri
36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler



Buzdolabinda saklayimz (2°C - 8°C). Isiktan koruyunuz. Asi dondurulmamalidir. Ast donmus
ise ¢Oziip kullanmayiniz.

Bu ag1 siispansiyonu renklenmisse veya partikiiller iceriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tipal (klorobiitil) flakon (tip I cam) icinde toz + piston tipali (bromobiitil veya klorobiitil
veya bromoklorobiitil), kullanima hazir ignesiz enjektorde (tip I cam) 0,5 mL siispansiyon — 1
adet ug bashigi (klorobromobiitil), 2 adet ayr igne ile 1'lik kutuda

Tipal (klorobiitil) flakon (tip I cam) icinde toz + piston tipali (bromobiitil veya klorobiitil
veya bromoklorobiitil) ve igneli kullanima hazir enjektorde (tip I cam) 0,5 mL siispansiyon —
1 ve 201ik kutularda

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

p-Bb i

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklaninin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
Onceden doldurulmus enjektor tek kullamm igindir ve birden fazla kiside kullanilmamalidr.
7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.

Bityiikdere Caddesi No:193 Kat: 3 Levent

34394 Sisli-Istanbul, Tiirkiye

Tel: 0212339 10 11
Fax: 0212339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI : 5

9, ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 28.12.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI:
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