KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TABCAL-D3 500 mg / 440 1.U. film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Kalsiyum karbonat 1250 mg (500 mg elementer kalsiyum)
D3 vitamini (Koyun yiiniinden elde edilen) 440 1.U. (11 mcg)

Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet
Beyaz oblong, bikonveks film kapl tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
e D3 vitamini ve kalsiyum eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisi
e D3 vitamini ve kalsiyum yetersizligine bagl olarak ortaya ¢ikan osteoporoz ve osteomalazi
gibi hastaliklarin 6nlenmesi ve ek tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

12 yas tizeri gocuklar ve erigkinler giinde 1-2 film kapli tablet kullanabilir.

Uygulama sekli
Film kapl1 tabletler bir bardak (200 ml) su ile yemeklerden yarim saat dnce veya sonra alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve/veya bobrek tasi ile birlikte veya tek basina ciddi hiperkalsitiri
olanlarda kontrendikedir.

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi, hafif hiperkalsiiirisi veya bobrek tasi hikayesi olan
hastalarda dikkatli kullanilmasi, idrar ve plazma kalsiyum diizeylerinin diizenli olarak izlenmesi
onemli olabilir.

Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyum veya magnezyum igeren antiasitlerin birlikte
kullanilmasi, aliiminyum veya magnezyumun kan diizeylerini artirabilir.

Karaciger yetmezligi olanlarda yalniz doktor tavsiyesi ile kullanilabilir.
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Pediyatrik Popiilasyon: Cocuklarda kullanim ile ilgili deneyim yoktur.
Geriyatrik Popiilasyon: Sadece doktor tavsiyesi ile kullanilabilir.

4.3.Kontrendikasyonlar
¢ Bilesenlerinden bir veya birden fazlasina kars1 asir1 duyarlilig
e Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsemi ile neticelenen sarkoidoz, kotii huylu kemik hastaliklar
ve primer hipertiroidi,
e Siddetli hiperkalsiiiri
e Bobrek fonksiyon bozuklugu
e D vitamini hipervitaminozu
e Nefrolityaz, nefrokalsinoz
e Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsiiirinin eslik ettigi uzun siireli immobilizasyon
e Kanda fosfat seviyesi yiiksekliginde
e Birincil hiperparatiroidizm
e Kalsitriol (1,25 (OH) 2-kolekalsiferol) veya diger D vitamini metabolitleri ile tedavi
durumunda;
e Yaygin plazmositom;
e Kemik metastazlar1 durumunda;
e Kalsiyum iirolitiyazis durumunda (idrar yollarinda tas olusumu);
olan hastalarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri

TABCAL-D3 ile uzun siireli tedavi boyunca serum ve liriner kalsiyum seviyeleri takip edilmeli ve
serum kreatinin olciimleri yoluyla bdbrek fonksiyonlari izlenmelidir. izleme &zellikle yash
hastalarda ve kardiyak glikozitler veya diiiretikler ile eszamanli tedavide 6nemlidir. Hiperkalsemi
veya bobrek islevlerinde bozulma belirtileri goriilmesi durumunda doz azaltilmali veya tedaviye
ara verilmelidir. Uriner kalsiyumun 7.5 mmol/24 saat’i (300 mg/24 saat) asmas1 halinde tedavinin
azaltilmasi veya tedaviye gegici olarak ara verilmesi onerilir.

e D vitamini iceren diger ilaglari recete ederken D vitamini dozunu (440 1.U.) g6z 6niinde
bulundurunuz. Ilave D vitamini veya kalsiyum tedavisi tibbi gdzetim altinda yapilmalidir.
Bu durumlarda, serum ve iiriner kalsiyum seviyeleri diizenli olarak izlenmelidir.

e TABCAL-D3, D vitamininin aktif metabolitlerine doniistiiriilmesinin artma riski nedeniyle
sarkoidoz hastalarina dikkatle regete edilmelidir. Bu hastalarda iiriner ve serum kalsiyum
seviyeleri izlenmelidir.

e TABCAL-D3 hiperkalsemi veya bozulmus bobrek fonksiyonu olan hastalarda dikkatli
kullanilmali ve kalsiyum ve fosfat diizeylerine etkisi izlenmelidir. Yumusak doku
kalsifikasyonu riski dikkate alinmalidir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
kolekalsiferol formundaki D vitamini normal olarak metabolize edilmez ve diger D vitamini

formlar1 kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.3, kontrendikasyonlar).
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e Hareketsizlige bagl osteoporozlu hastalarda TABCAL-D3 dikkatle alinmalidir. Ciinkii bu
hastalarda hiperkalsemi olugma riski ytiksektir.

e [Eslik eden diger yiiksek dozda D vitamini kaynakli ve/veya kalsiyum igerikli ila¢ aliminin
veya gida tiiketiminin (6rnegin siit) neden oldugu hiperkalsemi ile eszamanli seyreden bir
alkaloz durumunda (6rnegin antiasitler gibi bazik maddelerin birlikte kullaniminin neden
oldugu), akabinde bobrek yetmezligi ve yumusak doku kalsifikasyonuna neden olacak olan
bir siit alkali sendromu (Burnett sendromu) riski bulunmaktadir. Bu hastalarda, kan ve
idrardaki kalsiyum seviyeleri ile birlikte bobrek fonksiyonlari da izlenmelidir.

e Bobrek yetmezligi olan hastalarin D vitamini metabolizmasinda bozulma s6z konusudur ve
bu hastalar kolekalsiferol ile tedavi goriirse, kalsiyum ve fosfat homeostazi {lizerindeki
etkiler izlenmelidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Her bir bilesen igin literatlirde ¢esitli potansiyel etkilesimler bildirilmektedir. Bu nedenle, baska
herhangi bir ilag alan veya tibbi tedavi goren hastalar bu tibbi iirlinii almadan 6nce bir doktora

danismalidir.

Mlac etkilesimleri:

Kalsiyum:

Kalsiyum gibi divalent katyonlar, belirli maddelerle kompleksler olusturarak her iki maddenin de
diisiik absorpsiyonuna yol acarlar. Bu etkilesimler sindirim kanalinda meydana geldiginden,
kalsiyumun diger ilaglardan ayr1 olarak alinmasi, etkilesim potansiyelini en aza indirecektir. Aksi
belirtilmedikge, bu ilaclarin kalsiyum takviyesinden en az 2 saat dnce veya 4 - 6 saat sonra ayri
olarak alinmasi genellikle yeterlidir.

Kompleksler olusturan maddeler sunlardir:

e Antibiyotikler ve antiviraller (6rn. Proteaz Inhibitdrleri) absorbsiyonu azaltabileceklerinden
en az 3 saat arayla alinmalidir.

e Kalsiyum karbonat, birlikte uygulanan tetrasiklin preparatlarinin emilimini engelleyebilir.
Bu nedenle tetrasiklin preparatlari, kalsiyum karbonatin alinmasindan en az iki saat 6nce
veya dort ila alt1 saat sonra verilmelidir. Kalsiyum ile eszamanli olarak uygulandiginda
kinolon antibiyotiklerin emilimi bozulabilir. Kinolon antibiyotikler, kalsiyum alimindan iki
saat Once veya alt1 saat sonra alinmalidir.

e Levotiroksin iceren ilaglarin kalsiyum ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir

o Fosfatlar, bifosfonatlar ve floriirler. Hastalar, bifosfonatlar1 kalsiyumdan en az ii¢ saat dnce,
ancak tercihen giiniin farkl1 bir saatinde almalidir.

e Eltrombopag
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Kalsiyum ve/veya D Vitamini:

Tiyazid diiiretikleri: Tiyazid diiiretikleri idrar yoluyla kalsiyum atiliminmi azaltir. Yiiksek
hiperkalsemi riski nedeniyle serum kalsiyumu, tiyazid diiiretikleriyle eszamanli kullanimi
sirasinda diizenli olarak izlenmelidir.

Kardiyak glikozitleri ve Kalsiyum Kanal Blokerleri: Hiperkalsemi, digoksin gibi kardiyak
glikozitlerle birlikte Oliimciil kardiyak aritmi riskini arttirir ve atriyal fibrilasyonda
verapamil gibi kalsiyum kanal blokerlerinin etkinligini azaltir. Ayn1 anda kalsiyum ve/veya
D vitamini ile bu ilaglar1 birlikte alan kisilerde serum kalsiyum diizeylerinin takip edilmesi
onerilir. Hastalar elektrokardiyogram (EKG) ve serum kalsiyum diizeyleri agisindan
izlenmelidir.

D Vitamini:

Bazi ilaglar D vitamininin gastrointestinal absorpsiyonunu azaltabilir. D vitamininden en
az 2 saat once veya 4-6 saat sonra, bu ilaglarin D vitamininden ayr1 olarak alinmasi, bu
etkilesimi en aza indirecektir. Bu ilaglar sunlardir;

Iyon degistirici resinler (6rn. kolestiramin)

Laksatifler (6rn. mineral yag, senna gibi stimulant laksatif)

Orlistat

Parafin

Karbamazepin, fenitoin veya barbitiiratlar: Karbamazepin, fenitoin veya barbitiiratlar, D
vitamini metabolizmasin1 aktif olmayan metabolitine artirarak D3 vitamininin etkisini
azaltir.

Glukokortikosteroidler ile birlikte kullanimi, D vitamininin etkisini azaltabilir.

Gida ve Gida Takviyesi etkilesimleri:
Kalsiyum:

Oksalik asit, fitik asit: Ispanak ve raventte bulunan oksalik asit ve tam taneli tahillarda
bulunan fitik asit, kalsiyum absorpsiyonunu inhibe edebilir. Yiiksek oksalik asit ve fitik asit
konsantrasyonlarina sahip gidalar aldiktan sonraki 2 saat i¢inde kalsiyum iiriinleri alinmasi
tavsiye edilmez.

Kalsiyum tuzlari, demir, ¢inko ve stronsiyum ranelatin emilimini azaltabilir. Sonug olarak,
demir, ¢inko veya stronsiyum ranelat preparatlart TABCAL-D3'ten en az iki saat 6nce veya
sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik Popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

4110



Geriyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrol yontemleri iizerine bir etkisi bulunmadigmma ve kullanirken dogum kontroli

uygulamasinin gerekliligine dair bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Sinirli sayida gebelikte maruz kalma olgularindan gelen veriler, kalsiyum + vitamin D
kombinasyonun gebelik {izerinde ya da fetiisiin/yeni dogan ¢ocugun saglig1 tizerinde advers etkileri
oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi onemli bir epidemiyolojik veri elde
edilmemistir. Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, {lireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Bu Kalsiyum + Vitamin D kombinasyonu tavsiye edilen dozlarda kullanildig1 miiddetce gebelik
doneminde genellikle giivenli kabul edilir. Ancak yine de gebelikte yalnizca klinik olarak endike
oldugunda ve doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir. Kronik doz asimui fetiis ve yeni dogan i¢in zararl
olabileceginden dolay1 dnerilen doz agilmamalidir.

Gebelik siiresince giinliik gida veya gida takviyeleri ile toplamda alinan giinliik miktar 1500 mg
kalsiyumu ve 1200 IU D vitaminini asmamalidir.

Hayvanlarda, gebelik sirasinda D vitamini doz asiminin teratojenik etkilerinin bulundugu
gosterilmistir. Onerilen dozlarda kullanildiginda insanlar igin teratojenik olduguna dair kanit
yoktur.

Gebelik doneminde muhtemel asir1 D vitamini alimina bagh olarak yenidoganda gelisen dogumsal
hiperkalsemi, fetusta pek c¢ok yan etkiye sebep olabilir; retinopati, mental ve gelisim geriligi ile
karakterize, paratiroid hormonun baskilanmasi, hipokalsemi, kasilma, ndbetler ve valviiler aort
stenoz sendromu gibi.

Laktasyon donemi

Bu Kalsiyum + Vitamin D kombinasyonu iiriin tavsiye edilen dozlarda kullanildigr miiddetce
laktasyon doneminde genellikle giivenli kabul edilir. Ancak yine de laktasyonda klinik olarak
endike oldugunda ve doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Laktasyon siiresince giinliik gida veya gida takviyeleri ile toplamda alinan giinliik miktar 1500 mg
kalsiyumu ve 1200 IU D vitaminini asmamalidir.

Kalsiyum ve D vitamini anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir.) Bu emzirilen ¢ocuga
kalsiyum veya D vitamini verilecegi durumlarda géz 6niinde bulundurulmalidir.
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Ureme Yetenegi/Fertilite:
Bugiline kadar, vitamin D ve/veya kalsiyumun insanlarda iiremeye iligskin advers etki gosterdigini
kanitlayan bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7.Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
TABCAL-D3 kullaniminin ara¢ ve makine kullanim1 {izerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastahiklar::

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon, anafilaktik reaksiyon, anafilaktik sok. Anjioddem veya laringeal
O6dem gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

flgili laboratuvar ve klinik belirtilerle ilgili nadiren goriilen asir1 duyarlilik reaksiyonlari astim
sendromu, cilt ve/veya soluk borusunu, gastrointestinal kanali ve/veya kardiyovaskiiler sistemi
etkileyen hafif ila orta diizey reaksiyonlari igerir. Semptomlar kasinti, tirtiker, 6dem, prurit,
kardiyo-respiratuvar distresi igerebilir. Cok nadiren de olsa anafilaktik sok dahil siddetli

reaksiyonlar bildirilmistir.

Metabolizma ve beslenme hastahiklar
Yaygin olmayan: Hiperkalsemi, hiperkalsiiri.

Gastrointestinal hastalhiklar:

Bilinmiyor: Kabizlik, flatulans, bulanti, kusma, karin agrisi, ishal, gastrointestinal ve abdominal
agri

Cok seyrek: Genellikle sadece asir1 dozda goriiliir, bkz. 4.9: Stit-alkali sendromu

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Dokiintii, kasinti, tirtiker.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda hiperfosfatemi, nefrolitiazis ve nefrokalsinozis riski yiiksektir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

TABCAL-D3iin, tavsiye edildigi gibi kullanildiginda asir1 doz durumuna yol agabildigine iliskin
herhangi bir kanit bulunmamaktadir.
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Asir doz ilgili raporlarin biiyiik bir ¢ogunlugu, yiiksek dozlu tek vitamin ve/veya multivitamin
preparatlarinin eszamanli alimiyla iligkilidir.

Kalsiyum ve D vitamininin toplam aliminin, Kalsiyumun 2500 mg’t ve D vitamininin 4000
IU/giin’li asacak sekilde olmasi toksisiteye neden olabilir.

Ozellikle duyarl1 hastalarda, akut veya uzun siireli kalsiyum ve D vitamini doz asimi, D vitamini
hipervitaminozu, hiperkalsemi, hiperkalsiiiri ve hiperfosfatemiye sebep olan bdbrek yetmezligi,
siit-alkali sendromu, vaskiiler ve yumusak doku kalsifikasyonuna, 6rnegin nefrolitiyazise yol agan
kalsinoza neden olabilir.

Siit-alkali sendromu, biiylik miktarlarda kalsiyum ve emilebilen alkali tiiketen hastalarda ortaya
cikabilir. Semptomlar sik idrara ¢ikma, bas agrisi, devam eden istah kaybi, mide bulantis1 veya
kusma, sira dig1 yorgunluk veya halsizlik, hiperkalsemi, alkaloz ve bobrek yetmezligi.

Doz asimi hipervitaminoza ve hiperkalsemiye yol acabilir. Hiperkalsemi semptomlar1 arasinda
anoreksiya, susama, bulanti, kusma, kabizlik, karin agrisi, kas gligsiizligii, yorgunluk, zihinsel
rahatsizliklar, polidipsi, politiri, kemik agrisi, nefrokalsinoz, bobrek taslar1 ve ciddi vakalarda,
kardiyak aritmiler yer alabilir. Asir1 hiperkalsemi koma ve 6liimle sonuglanabilir. Kalic1 olarak
yiiksek kalsiyum seviyeleri, geri doniisiimsiiz bobrek hasarina ve yumusak doku kalsifikasyonuna
yol agabilir.

Aniden baglayan bas agrisi, konfiizyon gibi karakteristik olmayan baslangic semptomlar1 ve
kabizlik, ishal, mide bulantis1 ve kusma gibi gastrointestinal rahatsizliklar akut asir1 doz belirtisi
olabilir.

Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde tedavi kesilmeli ve bir saglik uzmanina danigilmalidir.
Hiperkalseminin tedavisi: Kalsiyum ve D vitamini tedavisi kesilmelidir. Tiyazid diiiretikler,
lityum, A vitamini, D vitamini ve kardiyak glikozitlerle tedavi de kesilmelidir. Bozulmus bilingli
hastalarda midenin bosaltilmasi. Rehidrasyon ve siddete gore, loop ditiretikler, bisfosfonatlar,
kalsitonin ve kortikosteroidler ile izole veya kombine tedavi. Serum elektrolitleri, bdbrek
fonksiyonu ve ditiirez izlenmelidir. Agir vakalarda EKG ve santral venoz basing izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Mineral destegi (Kalsiyum, D vitamini ve / veya diger ilaclar ile
kombinasyonlar)

ATC Kodu: A12AX

D vitamini kalsiyumun bagirsak emilimini artirir.

Kalsiyum ve D3 vitamini (kolekalsiferol) uygulamasi, kalsiyum eksikliginden kaynaklanan ve
artan kemik rezorpsiyonuna neden olan paratiroidoid hormonun (PTH) artmasina kars1 koyar.

D vitamini eksikliginden muzdarip bakim evindeki hastalar klinik bir ¢alismasinda, alt1 ay boyunca
iki tablet kalsiyum 500 mg / D vitamini 400 IU giinlik aliminin D3 vitamininin 25-hidroksile
metabolitinin degerini ve azalmis sekonder hiperparatiroidizm ve alkalin fosfatazlarin1 normalize

ettigini gostermistir.
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84 + 6 yaslarinda 3270 bakim evindeki kadin hastayi igeren 18 aylik ¢ift kor, plasebo kontrollii bir
calismada, Vitamin D (800 IU / giin) ve kalsiyum fosfat (1200 mg / giin elementel kalsiyuma
karsilik gelen) takviyesi alanlarin PTH sekresyonunda anlamli bir diisiis gostermistir. 18 ay sonra,
“tedavi amagl” bir analiz kalsiyum-D vitamini grubunda 80 kalca kirigini ve plasebo grubundaki
110 kalga kirigin1 gostermistir (p = 0.004). 36 ay sonra yapilan bir takip ¢alismasinda kalsiyum-D
vitamini grubunda (n = 1176) en az bir kalca kirig1 olan 137 kadin ve plasebo grubunda 178 (n =
1127, p <0.02) goriilmiistiir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Insan saglig1 ve saglikli halin devami, dogal olarak vitamin ve eser elementlerin siirekli olarak alim1
ve yonetilmesine baglidir ve bunlarin emilimi, viicutta dagilimi, metabolizasyonu ve eliminasyonu
spesifik fizyolojik mekanizmalar tarafindan gergeklestirilir.

Kalsiyum
Emilim:

Gastrointestinal yoldan emilen kalsiyum miktari, yutulan dozun yaklasik % 30'udur.

Dagilim ve metabolizma:

Viicuttaki kalsiyumun % 99'u kemiklerin ve dislerin sert yapisindadir. Geriye kalan % 1, hiicre i¢i
ve s1vi digt sivilarda bulunur. Toplam kan-kalsiyum igeriginin yaklasik % 50'si fizyolojik olarak
aktif iyonize edilmis formdadir, yaklastk % 10'u sitrat, fosfat veya diger anyonlara
komplekslestirilmistir, geriye kalan % 40'1 esasen alblimin olan proteinlere baglanmistir.

Eliminasyon:
Kalsiyum diski, idrar ve ter ile giderilir. Renal atilim glomeriiler filtrasyon ve kalsiyum tiibtiler
reabsorpsiyona baglidir.

D vitamini
Emilim:

D3 vitamini ince bagirsakta emilir.

Dagilim ve metabolizma:

Kolekalsiferol ve metabolitleri, kanda spesifik bir globiiline baglanarak dolasir. Kolekalsiferol,
karacigerde hidroksilasyon ile aktif form 25-hidroksikolekalsiferole doniistiiriiliir. Daha sonra
bobrekler iginde 1,25 hidroksikolekalsiferole doniistiiriiliir. 1,25 hidroksikolekalsiferol, kalsiyum
emilimini arttirmaktan sorumlu olan metabolittir. Metabolize olmayan D vitamini adipoz ve kas
dokularinda depolanur.
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Eliminasyon:
D vitamini, diski ve idrarla disar1 atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu iiriin ile yapilan spesifik bir ¢alisma yoktur fakat ayr1 ayr1 bilesenlerin klinik ncesi glivenilirligi
kapsamli sekilde belgelenmistir. Insan terapétik araligindan ¢ok daha yiiksek dozlarda hayvan
caligmalarinda teratojenite gézlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi:
PVP K30
Mikrokristalin seliiloz
Kroskarmelloz sodyum
Silikon dioksit
Magnezyum stearat
Opadry 204A180001 White

- Polivinil Alkol

- Talk

- Titanyum Dioksit

- Gliseril Monostearat

- Polisorbat 80

6.2.Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3.Raf omru
24 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.Ambalajin nitelidi ve icerigi
28 tabletlik blister

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBi

Edis Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cumhuriyet Mah. Cumhuriyet Cad. No:11/1
Cekmekdy/istanbul/Tiirkiye

Tel: (0216) 469 63 09

Faks: (0216) 469 63 15

8. RUHSAT NUMARASI
2022/534

9. iILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI
Ik ruhsatlandirma tarihi: 20.09.2022

Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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