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KrsA trnUN nir,cimni

1.BE$ERi TrBBi trnirNUx,q,nr

PROTAMIN ICN 5000 ru/5 ML IV kullanrm igin enjeksiyonluk gdzelti igeren ampul

z.xar-ir.lrir vE KANThATIF nirmsivr

Eddn madde: Protamin Hidrokloriir 5000 ru

Yardrmcr madde(er): Sodyum klortir 4l mg, metil paraben 4 mg, propil paraben 0,5 mg

Yardrmcr maddeler igin bdliim 6.1' e bakrnrz.

3.F'ARMASOTiK FORM

Enjeksiyonluk gizelti

Renksiz veya uguk sanmsl, berrak, partiktilsiiz glzelti

4.Ifl,iNiK Oznr r ixt mR

4. 1. Teraptitik Endikasyonlar

- Heparin veya diigiik molekiil a[rrhkh heparinle tedavi esnasmda doz aqrmr veya kanamarun

tedavisinde

- Acil ameliyat dncesi heparin veya dtigiik molektil alrrhkh heparinlerin antikoagiilan
etkilerini ortadan kaldrrmak igin

- Arter ve kalp cerrahisi veya diyaliz iqlemlerinde ekstrakorporeal sirkiilasyon esnasmda

uygulanmrq olan heparini mdtralize etmek igin de kullamlrr.

4.2.Pozoloji ve Uygulama $ekli

Protamin hidrokloriir dont, heparinin notralize edilecek miktanna ve tipine, heparin

enjeksiyonundan sonra gegen zamanave uygulama yoluna ba[hdrr.

ideal olan, heparini n<itralize etmek igin gerekli olan dozun kan koagiilasyon testlerine grire

belirlenmesi veya protamin n<itralizasyon testine g<ire hesaplanmasrdrr. Hastalar, protamin

hidrokloriir uygulamasrndan 5-15 dakika sonra aktive parsiyel tromboplastin zamam veya

aktive edilmiq prhtrlaqma zamail dlgtilerek dikkatli bir gekilde izlenmelidir. Agrn miktarda
protamin hidrokloriir verilmesinden kagmmak igin, protamin hidrokloriir sadece trombin
zamanr normale drintinceye kadar uygulanmahdrr. Fazla miktarda protamin hidrokloriir
uygularursa, protamin hidrokloriiriin kendisi antikoagtilan etki gdsterir ve anaflaktik
reaksiyonlara neden olabilir.
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Protamin hidrokloriir, heparine gdre, dzellikle dtigtik molektil alrrhkh heparine gdre, kandan

daha hrzlr temizlenir. Bu nedenle dahafazladoz uygulanmasr gerekebilir.

Protamin hidroklortir uygulamasr sadece ciddi vakalarda dtiqtintilmelidir.

Yetiqkinler

Fraksiyone olmayan heparinlerin ndtralizasyonu

Heparin uygulanmasmdan sonra giddetli kanama durumunda heparin tedavisi hemen

durdurulmahdr ve agafrdaki gibi antagonist protamin hidrokloriir uygulanmahdrr:

Genellikle, I mg protamin hidroklortr en az 100 IU muk<iz heparini veya 80 tinite akci[er
heparinini ndtralize eder. intravendz enjeksiyondan sonra 15 dakikadan fazla zafiian
gegmigse, protamin hidrokloriir dont azaltrlmahdrr. ideali, heparin aktivitesini ndtralize etmek

igin gerekli olan doz, kan prhtrlaqma testleri ile ayarlanlr veya protamin ndtralizasyon

testinden hesaplama ile belirlenmesidir.

Heparinin intraven6z enjeksiyonundan sonra 30-60 dakika gegmigse her 100 tinite mukdz

heparin igin 0.5-0.75 mg protamin hidroklortir dnerilir. 2 saat veya daha fazla stire gegmigse

her 100 iinite mukdz heparin igin 0.25-0.375 mg protamin hidroklortir uygulanmahdrr.

Eler hastaya intraven<iz infiizyonla heparin uygulamyorsa, infiizyon durdurulur ve yavag

intravenriz enj eksiyonla 25 -50 mg protamin hidrokloriir verilir.

E[er heparin subkutan olarak uygulamyorsa, muk<iz heparinin her 100 tinitesi igin I mg

protamin hidroklortir verilmelidir, yavag intravendz enjeksiyonla 25-50 mg verilmeli ve

infiizyon stiresi 8-16 saate ayarlanmahdrr.

Kardiyopulmoner by-pass sonrasl heparinin tersine gevrilmesinde protamin hidrokloriiriin ya

standart dozu verilir ya da aktive edilmig prhtrlagma zamaruna gdre doz titre edilir.

Hastalar protamin hidrokloriir verilmesinden sonra 5-15 dakikada gergeklegtirilen kan

prhtrlagma testleri (ya aktive parsiyel tromboplastin zamam (aPTT) veya aktive prhtrlagma

zamam) kullamlarak dikkatle takip edilmelidir. Protamin hidroklortr kandan heparinden daha

gabuk temizlendi[inden ilave dozlar gerekebilir. Ancak fazla miktarda uygulanan protamin

hidrokloriiriin kendisi bir antikoagulan gibi davranrr.

Diigiik molekiil a[rhkh heparinlerin niitalizasyonu

Agrn dozda diigtik molekiil alrrhkh heparinin etkilerini ntitralize etmek igin verilecek olan

protamin hidrokloriir dozu, uygulanmrg olan dtigtik molekiil a[rrhkh heparinin dozuna, ilacrn

verildili andan itibaren gegen stireye ve kan prhtrlaqma gahgmalanna bakrlarak belirlenir.

Diigtik molekiil alrrhkh heparin, e[er 8 saat tince uygulanmrqsa, dtigtik molektil aprrhkh

heparinin her 100 anti faktdr Xa birimi igin (6me[in, dalteparin sodyum, Enoksaparin sodyum

I mg Enoksaparin sodyumun yaklagrk olarak 100 iinite anti-fakt<ir Xa aktivitesi vardrr],

tinzaparin sodyum) I mg protamin hidrokloriir uygulanmahdrr.

Eler aktivite parsiyal tromboplastin zamanr (aPTT), ilk protamin hidroklortir

uygulanmasmdan 2-4 saatsonrasl iilgtildti[iinde hala uzaml$ bulunmugsa veya kanama devam



ediyorsa ikinci protamin hidroklortir dozu uygulanmrq olan diigiik molektil aprrhkh heparinin

her 100 anti fakt6r Xa birimi igin 0.5 mg olarak verilmelidir.

Enoksaparin uygulanmasr iizerinden 12 saatten uzun siire gegmiqse protamin hidrokloriir
uygulamasr yaprlmasrna gerek yoktur.

Dtigtik molekiil a[rrhkh heparinlerin anti-Xa aktivitesi, protamin hidrokloriir ile tamamen geri

ddntigtimlii olmayabilir ve uygulamadan sonra 24 saate kadar stirebilir.

Son heparin dozundan sonra gegen siire ile ilgili gerekli protamin hidrokloriir dozu tahmin

edilirken, dtigtik molektil afrrhkh heparinlerin daha uzun yanlanma rimrti (heparinin yaklagtk

iki katr) de dikkate ahnmahdrr.

Teorik olarak, son diigiik molekiil a[rrhkh heparin uygulamasrnrn tizerinden bir yan-dmiir

kadar zaman gegtikten sonra protamin hidroklortir dozu yanya dtiqtiriilmelidir. Deri altr

tabakasr depolanndan dtiqtik molektil a[rrhkh heparinin emilimi olabilecelinden, dtiqiik

molektl a[rrhkh heparinin subkiitan uygulamasrnr takiben, ndtralizasyonu igin protamin

hidrokloriiriin arahkh enjeksiyonlan veya siirekli inft.izyonu rinerilmektedir. Hastalar dikkatle

izlenmelidir. Protamin hidroklori.ir kandan, heparinden dzellikle de dtiqtik molekiillti
heparinden daha gabuk ternizlendi[inden protamin hidroklortirtin daha fazla dozlanna gerek

duyulabilir.

Farkh dtiqiik molektillii heparinleri ndtralize etmek igin gereken protamin hidrokloriir dozu

aga[rdaki tabloda listelenmigtir:
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Efldn madde Dozaj

Nadroparin-Ca Protamin hidroklortiriin 1 mg veya 100 anti-heparin iinitesi

yaklaqrk olarak 160 IU anti-Xa nadroparin'i ntitralize eder.

Dalteparin-Na Protamin hidrokloriiriin I mg veya 100 anti-heparin iinitesi,

aPTT'nin gecikmesi tizerinde 100 tU dalteparin etkisini

n<itralize eder.

Enoksaparin-Na Protamin hidrokloriiriin t mg veya 100 anti-heparin iinitesi,

0.01 ml enoksaparin'e ba[h anti-faktdr IIa aktivitesini n6tralize

eder.

Reviparin-Na Protamin hidrokloriiriin 1 mg veya 100 anti-heparin iinitesi,

reviparin-Na'un 82 anti-Xa iinitesini n<itralize eder.

Tinzaparin-Na intravend,z formu:Her 100 anti-XalU tiruaparin baqrna 1 mg

veya 100 anti-heparin iinitesi

Sertoparin-Na intravendz uygulanan protamin hidroklortirtin 1 mg veya 100

anti-heparin iinitesi, aPTT, trombin ve kanama zamant tizerinde

200 ru sertoparin-Na'un antikoagiilan etkisini hemen ve

tamamen notralize edebilir.



EksFalrorporeal sirkiilasyon smasmda heparinin ndtalizasyonu

Ekstrakorporeal sirkiilasyon esnasrnda uygulanan her 100 tinite heparinin ndtralizasyonu igin
genellikle 1.5 mg protamin hidroklortir kullamlrr.

Ekstrakorporeal dolagrmda kullamm sonrasmda heparin inaktivasyonu igin protamin

hidrokloriir dozu tekrarlanan prhtrlaqma dlgtimlerine (6rne[in trombin zatrtarrr,, aktive parsiyel

tromboplastin zamam) dayah olmah ve uygulanacak doz buna gdre ayarlanmahdrr.

Uygulama gekli

PROTAMIN ICN 5000 U/5ml enjeksiyonu 10 mg/ml olacak gekilde tasarlanmrqtrr. 100 ila
200 ml serum fizyolojik iginde seyreltilerek damla inftizyon geklinde uygulanmahdrr.

PROTAMIN ICN 5000 U/5ml yaklagrk l0 dakikahk bir siire iginde gok yavaq intraven<iz

enjeksiyon ile uygulanmahdrr. Protamin hidrokloriirtin bir defada uygulanan l0 dakikaltk

periyottaki dozu, 50 mg'dan daha fazla olmamahdrr.

6zel popiitasyonlara iligkin ek bilgiler

Biibrek yetmezlili

Mevcut veri bulunmamaktadrr.

IGraci[eryetmezlifi

Mevcut veri bulunmamaktadrr.

Pediyatik popiilasyon

Yeni do[anlarda ve gocuklarda kullammrnrn giivenlili[i ve etkilili[i hentiz kamtlanmamtgtrr.

Tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilrsyon

Onerilen dozun de[iqtirilmesi igin higbir gegerli bilgi yoktur.

4.3. Konfendikasyonlan

Protamin, metil paraben, propil paraben veya ilacrn igerdi[i di[er yardrmct maddelerden

herhangi birine kargr alerjisi veya aqrn duyarhh[r oldu[u bilinen hastalarda PROTAMIN ICN

5000 U/5ml kullamlmamahdrr.

4.4. 6zel lmllanm uyanlan ve dnlemleri

Protamin hidrokloriir, metil paraben ve propil paraben geg reaksiyonlar dahil olmak iizere,

bronkospazm, kardiyovaskiiler qok ve kardiyak arrest gibi anaflaktik/agrn duyarhhk reaksiyon

riski ile iligkilidir. Dolayrsryla, PROTAMN ICN 5000 IU/5ml uygulanrrken kardiyovasktiler

sisternin yeteri derecede izlenmesi gerekmektedir. Aynca, qiddetli anaflaktik reaksiyonlann

acil tedavisi igin olanaklar (ig g0cii, trbbi iirtinler ve aletler) sa[lanmahdrr. Qok hrzh protamin

uygulamasr giddetli hipotansiyona neden olabilir.
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Daha rinceden PROTAMIN ICN 5000 U/5ml veya protamin igeren insiilin tedavisi almrg ve

balrk proteini alerjisi olanlar veya vazektomi gegirmig hastalar anaflaktik reaksiyonlar
agrsmdan ytiksek risk taqrr. Bu ttir reaksiyonlardan kagrnmak igin, duyarh hastalarda

PROTAMIN ICN 5000 U/5ml yavagga, tercihen bdliim 4.2'de tammlandr[r gibi serum

fizyolojik iginde damla infiizyonu geklinde uygulanmahdrr. Eler protamin hidroklortire bir
alerjik reaksion olasrh[r varsa, uygun bir temel anti-alerjik tedavinin test dozu PROTAMN
ICN 5000 IU/Sml'den 6nce uygulanmahdrr.

Ayncq protamin hidroklortiriin uygulanmasr kardiyovasktiler komplikasyonlara neden

olabilir. IGnik ve deneysel g<izlemler, protamin ile heparin n<itralizasyonunun pulmoner arter

basmcmda bir artrga ve sistolik ve diyastolik kan basmcrnda, miyokard oksijen tliketiminde,

kalp debisinde, kalp atrm hrzmda ve sistemik vaskiiler direngte bir dtigtge neden olabilecelini
gdstermigtir.

Protamin hidrokloriir, rizellikle yiiksek dozlarda antikoagtilan etki de gdsterebilir ve doz agrmr

kanamayr artrmaya yol agabilir.Bu nedenle, heparin etkisi ndtralize edildilinde, daha fazla

protamin uygulanmaz. Heparin ndtralizasyonu trombin zamam dlgiimtiyle izlenebilir.

Tekrarlanan protamin dozlanm igeren uzun stireli prosedtir uygulanan hastalarda prhtrlagma

parametrelerinin dikkatli bir gekilde izlenmesi gerekir. Bir rebound kanama etkisi, ameliyattan

sonraki l8 saate kadar dahafazlaprotamin dozlanna cevap olarak ofiaya grkabilir.

Qiikelti olugabilece[inden, PROTAMIN ICN 5000 U/5ml sefazolin ile egzamanh olarak aym

yoldan uygulanmamahdrr. (Bkz. B6liim 6.2 Gegimsizlikler)

Metil paraben ve propil paraben geg reaksiyonlar gibi agrn duyarhhk reaksiyonlanm

indtikleyebilir ve nadiren bronkospazma yol agabilir.

PROTAMiN ICN 5000 IU/5ml sodyum igerir,ancak her bir ampuldeki sodyum miktan 1

mmol (23 mg)'den azdr.

PROTAMIN ICN 5000 IU/5m1, oral antikoagtilanlann etkilerini tersine gevirmek igin uygun

de[ildir. Oncesinde heparine maruz kalmaksrzrn ortaya grkan kanamalarda kullamlmamahdrr.

4.5. Difer trbbi iiriinlerle etkilegimler ve di[er etkilegim qekilleri

Protamin hidroklortir kompleks olugturarak heparini ndtralize eder. Bu nedenle, protamin

hidrokloriir gdkeltiye neden olabilece[inden di[er farmasdtik bileqiklerle, dzellikle

antibiyotiklerle (6rn: sefazolin) veya radyografik kontrast maddelerle kangtrnlmamahdrr.

Protamin, non-depolarizan n<iromusktiler blokerlerin etki giddetini ve/veya siiresi artrrabilir.

4.6. Gebetik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk doluma potansiyeli bulunan kadmlar/DoEum kontnolii(Kontasepsiyon)
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Veri bulunmamaktadrr.

Gebelikdiinemi

Protaminin gebe kadrnlarda kullammrna iliqkin yeterli veri mevcut de[ildir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ve-veya/ernbriyonal/fetal geligim/ve-

veya/do[um/ve-veya/dolum sonrasr geliqim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. (Bkz.

Bdliim 5.3) insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmernektedir.

PROTAMIN ICN 5000 IU/5ml agrkga gerekli olmadrkga gebelik ddneminde

kullamlmamahdrr.

Laktasyon diinemi

Protamin hidroklortiriin anne siitiiyle atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir. Protaminin
hidroklortirtin siit ile atrhmr hayvanlar tizerinde aragtmlmamrgtrr. Emzirmenin durdurulup

durdurulmayacaprna ya da PROTAMIN ICN 5000 IU/5ml tedavisinin durdurulup

durdurulmayacaSrna/tedaviden kagrmhp kagrmlmayaca[rna iliqkin karar verilirken,

emzirmenin gocuk agrsmdan faydasr ve PROTAM1N ICN 5000 U/5ml tedavisinin emziren

anne aglsmdan faydasr dikkate ahnmahdrr.

Ureme yetenefi/ Fertilite

Ureme toksisitesine iliqkin klinik dncesi gahqmalar bulunmamaktadrr. insanlara ydnelik

potansiyel risk bilinmernektedir.

4.7. Atag ve makine lmllanrmr fizerindeki etkiler

Uygulanabilir de[ildir. Ancak, PROTAMiN ICN 5000 IU/5ml uygulamasr, genellikle aktif
arag kullanlmma izin vermeyen trbbi durumlarla krsrthdrr.

4.8. istenmeyen ed<iler

Heparinin antikoagiilan etkisini n6tralize etmek igin gerekenden fazla dozlarda

kullamldr[rnda protamin kendi antikoagiilan etkisini g6sterir. Ozelikle intraven6z

uygulamamn gok hrzh bir gekilde uygulanmasmdan sonra bulantt, kusma, srcakhk hissi, yiiz

ve boyundakrzarma, bradikardi, dispne, ciddi hipotansiyon ve hipertansiyon ortaya grkabilir.

Nadir vakalarda alerjik reaksiyonlar (anjiyoddem, anaflaktik gok) gdzlenmigtir. Bu ttir
reaksiyonlara predispozan faktdrler: bahk alerjisi, vazektomi, protamin-ginko insiilin ile
tedavi edilen diyabetik hastalar veya heparini etkisizlegtirmek igin protamin hidroklortir ile

tedavi edilen hastalar (bakrmz bdliim 4.4). Seyrek olarak dnernli morbidite ve mortalite ile

birlikte uzamr; hipotansiyonlu non-kardiyojenik pulmoner 6dem drnekleri olmugtur.

Rapor edilen istenmeyen etkiler aqa[rdaki srkhk derecesine g<ire listelenmigtir:
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Qok yaygrn (21/10); yaygm (>l/100 ila <1/10); yaygm olmayan (Zll1.000 ila <1/100); seyrek
(>l/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Ba[rqfttrk Sistemi Hashhklan

Yaygrn: Anaflaktik ve Anafl aktoid reaksiyonlar(iir. iirtiker)

Seyrek: Anjiyoddem, anaflaktik gok

IGrdiyak Ilastahklar

Yaygrn: Bradikardi

Seyrek: Sa[ ventriktiler kalp yetmezli[i veya pulmoner hipertansiyondan kaynaklanan kalp
yetmezliIi

\-

Vasldler hastahklar

Yaygrn: Hipotansiyon, vazodilatasyon, ytiz ve boyunda krzarma

Seyrek: Ciddi hipotansiyon ve hipertansiyon

Solunurn, giiEEs bozukluklan ve mediastinal hashhklar

Yaygrn: Bronkospazm, dispne

Seyrek: Pulmoner arteriyel hipertansiyon, akciler 6demi

Gastnointestinal Hashhklar

\/ Yaygrn: Bulanfl, kusma

Seyrek: Sanhk

IGs-iskelet bozukluklan, bafi dolm ve kemik hastahklan

Yaygrn: Srrt a!"nst

Genel bozukluklar ve uygulrrma b6lgesine iligkin hastaltklar

Yaygrn: Srcakhk hissi, halsizlik, yorgunluk

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmast :



Ruhsatlandmna sonftrsr giipheli ilag advers reaksiyonlannm raporlanmasr btiyiik 6,nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine

olanak sa[lar. Sa[hk mesleli mensuplanmn herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovij ilans Merkezi (TUFAM)' ne bildirmeleri gerekmektedir.

G4rqllilgk gov.tr; e-posta: tufam@titck.qov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi

Heparin ndtralizasyonu srasmda, protaminin fazlasmm verilmesinden kagrnmak igin dikkat

edilmelidir.

Bulgu ve semptomlar

Protaminin kendi antikoagtilan etkisi nedeniyle, PROTAMIN ICN 5000 U/5ml doz aqrmr

kanamaya neden olabilir.

\- Tedavi diizenlemesi

Trombin zamail normal de[erlere ulagrncaya kadar, heparinin kontrollii uygulanmasr ile
kanama durdurulabilir.

5. FARMAKOI,O.IiK oMIIirc,NN
5.1. Fannakodinaurik dzelikler

Farmakoterapiitik grup: Hernostatikler/Antihemorajikler

ATC kodu: V03AB14

Protamin, oh67'si argininden olugan ve ytiksek dlgiide alkali olan bir polipeptittir. Fraksiyone

olmayan heparinin ndtralizasyonu heparin-protamin etkileqimi ile sa[lamr.Pozitif yuklii
protamin ile bir kompleks olugturarak, yiiksek negatif yiiklti heparinin ntitralizasyonu

gergeklegtirilir. Bu reaksiyon srrasmda ba[h heparin antikoagiilan etkisini kaybeder.

1 ml PROTAMN ICN 5000 U/5ml in vitro 1000 ru heparini ndtralize eder.

\- in vivo olarak daha diiqtik miktarlar gereklidir, giinkii organizmamn kendisi de heparini

inaktive etmektedir.

intravendz uygulamanm ardmdan protamin gok krsa bir siire iginde (dakikalar) heparin

ntitralizasyonu etkisini g6stermektedir.

Heparin olmadr[rnda, protamin antikoagiilan etkisini dzellikle daha yiiksek dozlarda

gdstermektedir. Protamin, fraksiyone diigtik molekiil a[rh[rna sahip heparin preparatlanrun

etkisini sadece krsmen antagonize etmektedir.

5.2. Farmakokinetik Oze[ikler

Genel iizellikler

Emilim:
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intravendz uygulamayr takiben heparin ndtralizasyonu 5 dakika iginde gergekleqir.

DaErhm:

Hayvan deneylerinde intraven6z enjeksiyonu takiben protaminin en yiiksek konsantrasyonda

bulundu[u organlar karaciSer ve bdbreklerdir.

Biyotransformasyon:

Protamin, planrada enzimatik olarak inaktive olur, plazma enzimleri krsmen protamin-

heparin kompleksini aymr ve b<iylece heparin serbestlenir.

Eliminasyon:

Protamin baghca bdbrekler tarafindan atilr, sadece kiigtik bir miktar karaciler ve safra yolu

ile atrlrr. intravendz uygulamadan sonr4 protamin-heparin kompleksinin yanlanma 6mrti

yaklagrk 24 dakikadrr.

Do Erusalhk/do Fusal olmayan durum :

\- Veri bulunmamaktadrr.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

PROTAMN ICN 5000 IU/5ml'nin mutajenisite, karsinojenisite ve tireme toksisitesi

potansiyelini belirlemek igin herhangi bir gahqma yiirtittilmemiqtir.

6. FARMASOTiKOMUiTTN

6.1. Yadmcr maddelerin listesi

Metil paraben

Propil paraben

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Protamin hidroklortir kompleks oluqturarak heparini ndtralize eder. Bu nedenle, protamin

hidrokloriir giikeltiye neden olabilecepinden di[er farmasdtik bilepiklerle, dzellikle

antibiyotiklerle (rirn: sefazolin) veya radyografik kontrast maddelerle kangtrnlmamalt ve aynt

yoldan eq zamanh olarak uygulanmamahdrr.

6.3. Raf 6mrii



60 ay

6.a. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25o C' nin altrndaki oda srcaklt[rnda saklayrmz.

6.5. Ambalajm niteli[i ve igerifii

5 ml enjeksiyonluk c1ozelti igeren 1 adet ampul

6.6. Begeri hbbi iiriinden arb kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Gerekli oldulu takdirde kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi atrklann

kontrolii yiinetmelili" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Ydnetmelikleri" ne

uygun olarak imha edilmelidir.

7. RI]HSAT SAHiBi

Meda Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Biiyiikdere Cad. Noramin iq merkeziNo:237 Kat:4 Ofis No:402-403-404

Maslak-istanbul

Tel: 0 212276 20 80

Faks: 0212 27620 64

8. RIIHSAT NTIMARASI(IARI)

235-17

q. ILTRUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 29.09.2011

Ruhsat yenilerne tarihi :

10. KUB'tiN vnwir-pnrlm, TARiHi

l0


