KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PNEUMOVAX 23 0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektor
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 0,5 mL’lik as1 dozu, asagidaki 23 pndomokok polisakkarit serotiplerinin her birinden 25
mikrogram igerir: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, §, ON, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A,
19F, 20, 22F, 23F, 33F.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir 4,5 mg/ doz
Yardimct maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor.
As1 berrak ve renksiz ¢ozeltidir.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PNEUMOVAX 23, 2 yasindan itibaren ¢ocuklarda, ergenlerde ve erigkinlerde pnémokok
hastaligina kars1 aktif bagisiklama i¢in tavsiye edilmektedir.

Spesifik pndmokok serotiplerine karsi koruma ile ilgili bilgiler i¢in B6liim 5.1°e bakiniz.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhigi ve siiresi:

PNEUMOVAX 23 ile bagisiklama resmi kilavuzlara uygun olarak planlanmalidir.

Ik asilama:
Yetiskinlerde ve 2 yas veya tlizerindeki ¢ocuklarda — intramuskiiler (IM) veya subkiitan (SC)

enjeksiyon yoluyla 0,5 mililitrelik bir tek doz. PNEUMOVAX 23’iin 2 yasindan kiiglik
cocuklarda kullanilmasi, aginin giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden ve antikor cevabi
zay1f olabileceginden tavsiye edilmemektedir.

Ozel doz uygulamalari:
Pnomokok asisinin tercihen elektif splenektomiden veya kemoterapinin veya baska bir
immunosupresif tedavinin baslangicindan en az 2 hafta 6nce verilmesi tavsiye edilmektedir.

Kemoterapi veya radyasyon tedavisi sirasinda asilamadan kaginilmalidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Neoplastik hastaliga yonelik kemoterapi ve/veya radyasyon tedavisinin tamamlanmasinin
ardindan, asilamaya immun cevaplar yetersiz kalabilir. Bu tiir tedavilerin iizerinden ii¢c ay
geemeden as1 uygulanmamalidir. Yogun veya uzun siireli tedavi alan hastalarda (bkz. boliim
4.4) erteleme daha da uzatilabilir.

Asemptomatik veya semptomatik HIV enfeksiyonu olan hastalar tanilar1 dogrulandiktan
hemen sonra agilanmalidir.

Yeniden asilama:
Intramuskiiler veya subkiitan enjeksiyon yoluyla 0,5 mililitrelik bir tek doz.

Yeniden asilamanin zamanlamasi ve gerekliligi gilincel resmi tavsiyelere dayanilarak
belirlenmelidir.

Yeniden agilamanin ardindan immun cevaplarla ilgili bilgi i¢in bkz. b6lim 5.1.

Advers reaksiyon riskinin artmasi nedeniyle ii¢ yildan daha kisa bir aralikla yeniden agilama
tavsiye edilmemektedir. Iki doz arasinda ii¢ ila bes y1l gectiginde, lokal reaksiyonlarin ve 65
yas ve lizerindeki kisilerde bazi sistemik reaksiyonlarin, ilk agilamaya kiyasla yeniden agilama
ile daha fazla oldugu belirlenmistir. Bkz. boliim 4.8.

PNEUMOVAX 23’1in iki dozdan fazla uygulanmasiyla ilgili klinik veriler ¢ok sinirhdir.

Yetiskinler:
Saglikli yetiskinler rutin olarak yeniden agilanmamalidir.

Yeniden asilama; yiiksek oranda ciddi pndmokok enfeksiyonu riski olan, yapilan pnémokok
asisindan bes yildan fazla zaman ge¢mis veya pnomokok antikor diizeylerinde hizli diisiis
oldugu bilinen kisiler icin diisiiniilebilir. Oliimciil pndmokok enfeksiyonlari riskinin yiiksek
oldugu bilinen belirli popiilasyonlar (6rnegin asplenikler) i¢in {i¢iincii yilda yeniden asilama
diisiiniilebilir.

Uygulama sekli:
PNEUMOVAX 23’iin 0,5 mL’lik tek bir dozu intramuskiiler (IM) veya subkiitan (SC) yoldan
enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Saglikli cocuklar rutin olarak yeniden asilanmamalidir.

10 yas ve tizerindeki ¢ocuklar:
Yetiskin tavsiyelerine uygun olarak yeniden asilanmalar1 diisliniilebilir (yukarida
aciklanmigtir).

2 ile 10 yas arasindaki cocuklar:
Pnomokok enfeksiyonu riski yiiksek oldugu takdirde (6rnegin nefrotik sendromu, asplenisi
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRZ1AXxSHY 3ak1URG83Z1Ax

Geriyatrik popiilasyon:
Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerin herhangi birine kars1 asir1
duyarlilik halinde kontrendikedir.

44  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Asiy1 ertelemenin daha biiyiik bir risk olusturacagi durumlar haricinde; herhangi bir 6nemli
febril hastalik, baska bir aktif enfeksiyon veya sistemik bir reaksiyonun onemli bir risk
olusturmasi durumunda asinin kullanimi ertelenmelidir.

PNEUMOVAX 23 kesinlikle intravaskiiler yoldan enjekte edilmemelidir ve ignenin bir kan
damarma girmesini engelleyecek onlemler alinmalidir. As1 intradermal yoldan da enjekte
edilmemelidir, bu yolla enjeksiyon lokal reaksiyonlarda artis ile iliskilendirilmistir.

Eger altta yatan bir hastalik veya tibbi tedavi (6rn. kanser kemoterapisi veya radyasyon
tedavisi gibi immunosupresif tedavi) nedeniyle immunosuprese olmus hastalara asi
uygulanirsa, birinci veya ikinci dozdan sonra beklenen serum antikor cevabi elde
edilemeyebilir. Bu nedenle, bu gibi hastalar pndmokok hastaligina kargi immunokompetan
kisiler kadar iyi korunamayabilir.

Diger asilarda oldugu gibi, PNEUMOVAX 23 ile asilama tim alicilarda tam koruma
saglayamayabilir.

Immunosupresif tedavi alan hastalarda, immun cevabin geri kazanilmasina kadar gecen siire
hastaliga ve tedaviye gore farklilik gosterir. Kemoterapinin veya baska immunosupresif
tedavinin (Radyasyonlu veya radyasyonsuz) tamamlanmasindan sonraki iki yil igerisinde,
Ozellikle tedavinin tamamlanmasi ile pndmokok asis1 uygulamasinin arasindaki siire arttikga,
bazi hastalarin antikor cevabinda anlamli gelisme gézlenmistir (bkz. boliim 4.2).

Diger asilarda oldugu gibi, akut anafilaktik reaksiyon olugsma ihtimaline karsi, acil kullanim
icin  bulunmas1 gereken epinefrin (adrenalin) dahil yeterli tedavi yOntemleri
bulundurulmalidr.

Pnomokok enfeksiyonuna karst gerekli profilaktik antibiyotik tedavisi pnomokok asisindan
sonra durdurulmamalidir.

Ozellikle ciddi pndmokok enfeksiyonu riski yiiksek olan hastalara (6rn. asplenikler ve
herhangi bir nedenle immunosupresif tedavi almis olanlar) siddetli, ani febril hastalik
durumunda erken antimikrobiyal tedavi gerekebilecegi hakkinda bilgi verilmelidir.

Pnomokok asisi, baziler kafatasi kirigi veya beyin omurilik sivisiyla dis iletisimden
kaynaklanan enfeksiyonu 6nlemede etkili olmayabilir.

PNEUMOVAX 23’iin ilk asilamasi ve yeniden asilamasi iizerine bir klinik ¢alisma, 65 yas ve
tizerindeki 629 yetiskin ve 50-64 yaslarindaki 379 yetiskin denek ile gerceklestirilmistir. Elde
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oranlarinin 50-64 yaslarindaki deneklere oranla daha yiiksek olmadigini ortaya koymustur.
Genel olarak yash kisilerin tibbi miidahaleleri daha gen¢ kisiler kadar iyi tolere
edemeyebilecegi dikkate alinmalidir; baz1 yash kisilerde daha yliksek siklikta ve/veya siddette
reaksiyonlarin goriilebilecegi goz ardi edilemez (bkz. bolim 4.2).

Sodyum:
Her bir 0,5 mL’lik doz 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani aslinda “sodyum

igermez”.

Izlenebilirlik
Biyolojik tibbi tirlinlerin izlenebilirligini kolaylastirmak i¢in, uygulanan {irliniin ad1 ve seri
numarasi anlagilabilir bir sekilde kaydedilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Pnomokok asisi, farkli igneler ve enjeksiyon yerleri kullanildig1 takdirde grip asisiyla ayni
zamanda uygulanabilir.

PNEUMOVAX 23 ve zona asisinin eszamanli olarak verilmesi bir klinik arastirmada zona
asisinin immunojenisitesinde azalma ile sonuglanmistir. Bununla birlikte, genis gozlemsel bir
calismada toplanan veriler, iki asinin es zamanli kullaniminin ardindan zona gelisimine
yonelik artan bir risk géstermemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi gerceklestirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir ilave etkilesim ¢aligsmasi gerceklestirilmemistir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PNEUMOVAX 23 dogum kontrol yontemleri kullanan kadinlarin bulundugu klinik
caligmalarda degerlendirilmemistir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. As1, acikca gerekli olmadikga
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir (potansiyel faydanin, fetiis i¢in herhangi bir potansiyel
riskten fazla olmas1 gerekmektedir).

Laktasyon donemi
Asinin insan siitiine gegip ge¢gmedigi bilinmemektedir. PNEUMOVAX 23 emziren bir anneye
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
PNEUMOVAX 23 fertilite calismalarinda degerlendirilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma becerileri lizerinde ¢alisma yiiriitiilmemistir.
4.8  Istenmeyen etkiler

a. Giivenlilik profilinin 6zeti

PNEUMOVAX 23’iin ilk asilamasi ve yeniden asilamasi {izerine bir klinik ¢alisma 65 yas ve
iizerindeki 629 yetiskin ve 50 ila 64 yaslarindaki 379 yetiskin goniilliide yapilmistir. Yeniden
asilanan yaslh hasta grubundaki enjeksiyon yeri advers reaksiyonlarinin genel orani, yeniden
asilanan geng¢ hasta grubunda gozlenen orana benzer olmustur. Enjeksiyon yeri reaksiyonlari
asilama sonrasi 3 giin i¢inde meydana gelmis ve tipik olarak 5. giine kadar diizelmistir.
Yeniden asilanan yasli hasta grubunda sistemik ve astyla ilgili sistemik reaksiyonlarin orant,
yeniden asilanan gen¢ hasta grubunda gozlenen orana benzer olmustur.En yaygin goriilen
sistemik advers olaylar sunlardir: asteni/yorgunluk, miyalji ve bas agrisi. Semptomatik tedavi
cogu olguda tam diizelme saglamistir.

b. Advers reaksiyonlarin listesi

Asagidaki listede klinik arastirmalarda ve/veya pazarlama sonrasi deneyimde PNEUMOVAX
23 ile rapor edilen biitiin advers olaylar sistem organ smifi ve siklik derecesine gore
listelenmistir:

Cok yaygim (> 1/10), yaygm (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100),
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Hemolitik anemi*, 16kositoz, lenfadenit, lenfadenopati, trombositopeni**

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar, anjiyonorotik 6dem, serum hastaligi

Sinir sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Febril konviilsiyonlar, Guillain-Barr¢ Sendromu, bas agrisi, parestezi,
radikiilonoropati

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Bilinmiyor: Dokiintii, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Artralji, artrit, miyalji

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:

Cok yaygin: Ates (< 38,8 °C); Enjeksiyon yeri reaksiyonlari: Eritem, sertlesme, agri, aci,
sisme, sicaklik hissi

Seyrek: Asilanan uzuvda asin sislik’

Bilinmiyor: Asteni, iisiime, ates, enjekte edilen uzuvda hareket kisithiligi, kiriklik, periferik
odem’

Arastirmalar
Bilinmiyor: C-reaktif proteininde artis

" baska hematolojik hastalik gecirmis hastalarda

** stabilize idiyopatik trombositopenik purpurasi olan hastalarda

T as1 uygulamasindan kisa bir siire sonra baslayan; tiimii seliilit benzeri reaksiyonlar1 tanimlayan,
asilanan uzuvda asir1 sisme, enjeksiyon bolgesi seliiliti ve seliilit gibi tercih edilen terimleri
bildiren vakalarin klinik incelemesiyle tanimlanmustir.
" enjeksiyonun uygulandigi ekstremitede

c. Pediyatrik popiilasyon

2 ila 17 yasindaki 25 denek, 18 ila 49 yasindaki 27 denek ve 50 yasinda veya daha biiyiik 50
denek dahil olmak iizere 102 bireyde Pnomokok polisakkarit asisinin giivenliligi ve
immiinojenisitesini degerlendirmek amaciyla bir klinik calisma gergeklestirilmistir. 2 ila 17
yasindaki ¢cocuklarda bildirilen enjeksiyon bolgesindeki ve sistemik advers reaksiyonlarin tipi
ve siddeti 18 yasinda veya daha biiyiik bireylerde raporlanana benzerdir. Ancak, enjeksiyon
bolgesinde veya sistemik advers reaksiyon bildirilen deneklerin orani 2 ila 17 yasindaki
deneklerde 18 yasindaki veya daha biiyiik deneklere gore daha yiiksektir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. 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; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Gegerli degil.
5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Pnomokok asilari, saflagtirilmis pnémokok polisakkarid
antijeni
ATC kodu: JO7ALO1

Etki mekanizmasi

Bu as1, invaziv pndmokok hastalik tiplerinin yaklasik %90’1na karsilik gelen 23 serotipten
elde edilerek saflastirilmis pnomokok kapsiiler polisakkarid antijenleriyle hazirlanmistir. Bu
pndmokok kapsiiler pohsakkabrﬁdle E”Pl gl erme tedl 1,2,3,4,5,6B,7F, 8, 9N, 9V, 10A,
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Immunojenisite

Tipe 0zgii hiimoral antikorlarin varliginin genellikle pndmokok hastaliginin 6nlenmesinde
etkili oldugu diisiiniilmiistiir. Polivalan pndomokok polisakkarid asilariyla yapilan klinik
arastirmalarda, asilama sonrasinda antikor diizeyinde >2 katlik bir artis, etkililik ile
iligkilendirilmistir. Bununla birlikte, spesifik herhangi bir kapsiiler tipin neden oldugu
pnomokok enfeksiyonuna karst koruma i¢in gereken antikapsiiler antikor konsantrasyonu
belirlenmemistir. Iki yas ve iizerindeki ¢ogu kisi (%85 ila 95) asidaki 23 pnomokok
polisakkaridin ¢ogu veya tlimiine antikor {iireterek asilamaya cevap vermistir. Bakteriyel
kapsiiler polisakkaridler Oncelikle T-hiicresinden bagimsiz mekanizmalarla antikorlar
indiikler ve 2 yasindan kiiclik ¢cocuklarda zayif ve tutarsiz antikor cevaplari ortaya koyarlar.

Antikorlar agilamadan sonraki {i¢ilincii haftada saptanabilir ancak agilamadan 3 ila 5 yi1l sonra
azalabilirler, baz1 gruplarda (6rn. ¢ocuklar ve yaglilar) ise daha hizli bir azalma meydana
gelebilir.

PNEUMOVAX 23 i¢inde bulunan polisakkaridlerin sekizine immun cevaplar tek doz as1 veya
plasebo uygulamasinin ardindan karsilagtirllmigtir. Yaslarina gore (50-64 yaslarinda ve 65 yas
ve lizerinde) ve Onceki asilama durumlarina gore (6nceden asilanmamis veya 3-5 yil 6nce 1
kez agilanmis) dort grup tanimlanarak dahil edilmistir.

e Agilama Oncesinde antikor diizeyleri ilk asilama grubuna kiyasla yeniden agilama
grubunda daha yiiksektir.

e Agilama sonrasinda ilk ve yeniden asilama gruplarinda her serotip icin antikor
diizeylerinin geometrik ortalamasi asilama oncesine kiyasla artmistir.

e Yeniden asilananlar ile ilk asilar1 yapilanlar arasinda 30. giinde serotipe gore antikor
konsantrasyonlarinin geometrik ortalamadaki oranlar1 65 yas ve iizerindeki grupta 0,6-
0,94 ve 50-64 yaslarindaki grupta 0,62—0,97 araliginda yer almistir.

Ik asilamaya kiyasla yeniden asilamada gozlenen diisiik antikor cevaplarmin klinik
anlamlilig1 bilinmemektedir.

Es zamanli uygulama

Cift kor, kontrollii bir klinik ¢calismada, 60 yasindaki veya daha biiyiik 473 yetiskin 23 valanh
pnomokok polisakkarit agisiyla birlikte (N=237) veya tek basina (N=236) tek doz Zona
(herpes zoster) asist (canli) uygulamasina randomize edilmistir. As1 uygulamasindan dort
hafta sonra, birlikte uygulamadan sonra goriilen Varisella-zoster virlisiine (VZV) 6zgiin
immiin yanitlart tek bagina uygulamadan sonra goriilen VZV’ye 6zgiin immiin yanitlarina
benzer degildir. Ancak, ABD'de >60 yasindaki 35.025 yetiskinde gerceklestirilen bir etkinlik
kohort ¢aligmasinda, rutin uygulama kapsaminda 23 degerli pndmokok polisakkarit agisindan
bir ay ila bir y1l sonra Zona (herpes zoster) asisi (canli) alan bireylerle karsilastirildiginda
(N=18.493) Zona (herpes zoster) asis1 (canli) ve 23 valanli pndmokok polisakkarit asisini
birlikte alan bireylerde (N=16,532) herpes zoster (HZ) riskinde artis gdzlemlenmemistir. iki
grupta HZ insidanslar1 karsilagtirildiginda diizeltilmis tehlike oranmi 4,7 yillik medyan izlem
siiresinde 1,04'tlir (%95 GA (Giiven Aralig), 0,92; 1,16). Veriler, iki asinin birlikte
uygulanmasinin Zona (herpes zoster) asisi (canli)’nin etkinliginde bir degisiklige isaret
etmemektedir.

Etkililik
Giliney Afrika’daki ise yeni baglayan altin madencilerinde yiiriitiilen randomize kontrollii
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asisinin etkililigi belirlenmistir. Bu ¢alismalardaki ilk sonlanim noktasi olan pnomokoka




pnomoniye kars1 koruyucu etkililik 6 valanli astyla %76,1 ve 12 valanli preparatla %91,7
olmustur. Asinin endike oldugu popiilasyonlarda yiiriitiilen aragtirmalarda (bkz. bolim 4.1)
as1 etkililiginin %50 ila 70 oldugu rapor edilmistir (6rn, diabetes mellitus, kronik kardiyak
veya pulmoner hastalig1 ve anatomik asplenisi olan kisiler).

Bir ¢alismada asinin, baz1 miinferit serotiplerin (6rn. 1, 3, 4, 8, 9V ve 14) neden oldugu
invaziv pnodmokok hastaligina karsi anlamli 6l¢iide koruyucu oldugu bulunmustur. Diger
serotipler i¢in bu calismada saptanan diger olgularin sayisi serotipe 6zgii koruma hakkinda
sonu¢ ¢ikarmak i¢in ¢ok diistiktiir.

Bir epidemiyolojik ¢alismadan alinan sonuglar asilamanin, asinin ilk dozunun alinmasindan
sonra en az 9 yil koruma saglayabilecegini one siirmektedir. Ozellikle ¢ok yash kisiler (85
yas ve lizerindeki kisiler) arasinda, asilama sonrasindaki araligin artmasiyla etkililik
tahminlerinin azaldig1 rapor edilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

PNEUMOVAX 23 bir as1 oldugundan, farmakokinetik ¢aligmalar gergeklestirilmemistir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

PNEUMOVAX 23 kullanilarak klinik oncesi giivenlilik testleri gergeklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Fenol

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Gecimsizlik  c¢alismalart  bulunmadigindan, bu tibbi {iriin  baska tibbi {irlinlerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
24 ay
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda (2°C- 8°C arasindaki sicakliklarda) saklayiniz.
Dondurmayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 2 igneyle birlikte sunulan, piston tipasi (bromobiitil elastomer) ve u¢ kapagi (stiren-

biitadien kauguk) bulunan 1 adet kullanima hazir cam enjektorde 0,5 mL ¢6zelti.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Parenteral iiriinler uygulanmadan 6nce yabanci partikiil madde ve / veya renk degisikligi
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi birinin gozlenmesi durumunda, tibbi {iriini
atmiz.

Ast dogrudan tedarik edildigi sekilde kullanilmalidir, seyreltme veya sulandirma
gerekmemektedir.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj
Atiklariin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiylikdere Cad.

No0:199 Levent 199 Ofis Blok Kat:13

Levent 34394 Istanbul

Tel: (0212) 336 10 00

Faks: (0212) 355 02 02

8. RUHSAT NUMARASI

2021/488

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

[1k ruhsat tarihi: 03.12.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRZ1AXxSHY3ak1URG83Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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