KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIDOFAST 41,598mg/1,8ml+0,0225mg/1,8ml enjeksiyonluk ¢dzelti igeren karpiil
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir ml 20 mg lidokain baza esdeger 23,11 mg lidokain hidrokloriir, 0,0125 mg epinefrin

baz igerir.

Yardimci madde(ler):

Sodyum metabisiilfit (E 223)..................... 1 mg/ml
Sodyum benzoat (E 211)..........ccoeeiininnnnn. 1 mg/ml
Sodyum KIortir. ..........ooveiiiiiiiiieen 1,9 mg/mi
Sodyum hidroksit.............c.ocooiiiii. y.m

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren karpiil

Berrak, renksiz steril ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

LIDOFAST,

e Infiltrasyon teknikleri ile (rnegin perkutan enjeksiyon ile) rejyonel ve lokal anestezi
olusturmada,

e Periferal sinir bloklar teknikleri ile (6rnegin brakiyal pleksus), interkostal ve santral noral
teknikleri ile (6rnegin lumbar ve kaudal epidural blok ile) intravendz rejyonel anestezi

olusturmada endikedir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Yetiskinlerde (Lidokain HCI)

Terminal anestezilerde: 1 ml karpiil ¢ozeltisi......................... (20 mg)
Rejyonel anestezilerd: 1,5 ila 2 ml karpiil ¢6zeltisi.................... (30-40 mg)
Cerrahi miidahalelerde: 3 ila 5 ml karpiil ¢ozeltisi..................... (60-100 mg)

Cocuklarda (6-12 yas): Yetigskin dozunun yarisi

Total Maksimum Doz

Viicut agirligi tizerinden 3 mg/kg etken madde (lidokain hidrokloriir)

Onerilen bu dozlar bir¢ok rutin siirecler i¢in gerekli anestezik miktara birer 6rnek olusturur.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Kullanilacak olan ampul ¢ozeltisi mililitre hacmi; cerrahi silirecin tiirii ve alani, istenen
anestezinin derinligi ve siiresi, gereken kas gevsemesinin derecesi ile hastanin fiziksel durumu
gibi birgok etkenlere baghidir. Her durumda, istenen sonucu verebilecek olan en ufak doz

uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Anestezinin yerine ve cinsine gore degigsmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek rahatsizligi olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.

Lidokain biiyiik miktarda karacigerde metabolize oldugu i¢in karaciger yetmezliginde dikkatli

kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatride, fiziksel durum, viicut agirlig1 ve yasa gore cocuk dozlar1 azaltilmalidir. 6-12 yas

aralig1 i¢in yetiskin dozunun yarist kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Lokal anestezik ihtiyaci geriyatrik popiilasyonda azalmistir. Bu sebepten dolay1 uygulanacak
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Diger:

Gigsiiz hastalar ve kalp rahatsizlig1 olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Lidokain icerdiginden;

— Amid tiirii lokal anesteziklere kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,

Epinefrin i¢cerdiginden;

— Vazokonstriksiyon ve dokunun soyulma riskini arttirabileceginden, el ve ayak parmaklari,
burun, kulak ve penis anestezisinde,

— Kardiyak dilatasyon ve koroner yetmezlikte,

— Aritmik etkili sempatomimetik ilaglara karsi kalbi duyarli hale getirebileceginden,
siklopropan veya halojenize hidrokarbon anestezikleri ile birlikte,

— Ikinci faz1 geciktirebileceginden, dogumda,

— Organik beyin hasarinda kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
Amid tirti lokal anestezik olan lidokain karaciger tarafindan metabolize oldugundan,
karaciger rahatsizligi olan kisilerde, hipovolemisi olan hastalarda, diabetik hastalarda,

bradikardi gibi kardiovaskiiler bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Rejyonel anestezi prosediirleri daima uygun ekipman ve personel agisindan donanimli olan
yerlerde uygulanmalidir. Monitorizasyon ve acil durum i¢in gereken ila¢ ve ekipmanlar
aninda ulasilabilir durumda olmalidir. Major blok ya da yiiksek doz uygulamalarda, lokal
anestezik injekte edilmeden Once i.v. kaniil uygulanmalidir. Klinisyenler prosediirlerin
uygulanmasi konusunda yeterli uygun egitimi almis olmali ve yan etkiler, sistemik toksisite
ve diger komplikasyonlarin tan1 ve tedavisi hakkinda yeterli bilgiye sahip olmalidir (Bkz.
Boliim 4.8 ve 4.9).

LIDOFAST intravendz olarak verilmemelidir.

Injeksiyon, inflamasyonlu ya da enfekte bolgelere uygulandiginda, lokal anestezik etki
azalabilir.

Major bloklardan 6nce, hastanin durumunu optimize etmek i¢in, denemeler yapilmalidir.
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Rejyonel anestezi en uygun anestezi teknigi olmasina ragmen, tehlikeli yan etkilerin olusma

riskini azaltmak icin, bazi hastalarda 6zel dikkat gosterilmesi gerekir. Ornegin;

Epilepsi hastalari

Solunum fonksiyonlari bozulmus olan hastalar

Yaslilar, genel durumu bozuk kisiler ve agir hastalar (doz azaltilabilir)

Kismi ya da tam kalp blogu olan hastalar (lokal anestezikler myokardiyal iletimi deprese
edebilir)

flerlemis karaciger hastaligi ya da renal disfonksiyonu olan hastalar (ciddi renal
bozukluklarda toksisite riski vardir)

I smif antiaritmik (6r. amiodaron) ilaglarla tedavi edilen hastalar (kardiyak etkiler
artabileceginden gozlem altinda tutulmali ve gerekirse EKG monitorizasyonu
diistintilmelidir)

Akut porfirili hastalar

Birtakim lokal anestezi prosediirleri, ciddi advers reaksiyonlar ya da lokal anestezik ilaglarin

kullanimma gereken dikkatin gosterilmemesi ile iliskili olabilir. Ornegin;

Boyun ve bas bolgesine yapilacak uygulamalarda, dikkatsizlik ya da ihmal sonucu arter
icine yapilabilecek injeksiyonlar, diisiik dozlarda bile serebral semptomlar olugsmasina
neden olabilir.

Paraservikal blok bazen fotal bradikardi ya da tasikardiye neden olabilir, fotal kalp atim
hizinin dikkatle izlenmesi gerekmektedir.

Ameliyat sonrasi, intraartikiiler olarak devamli infiizyon seklinde uygulandiginda,
eklemlerde (6zellikle de omuz eklemlerinde) kondrolize neden oldugu bildirilmistir. Bu
veriler dogrultusunda intraartikiiler devamli inflizyon tavsiye edilmemektedir.

Viicut sicakligi artisi, yasami tehdit eden yan etkilere neden olabilecek sistemik
absorpsiyon artisina ve toksisteye sebep olabilir.

Agir sok durumlarinda dikkatli kullanilmalidir.

Epinefrin igerdiginden hipertansiyon, kalp rahatsizlii, serebrovaskiiler yetmezlik, mevcut

hipertiroidizm ve tiroid hastaliklar1 (advers etki riskini arttirirlar), dar agili glokom, mevcut

prostat hipertrofisi ya da miksiyon gii¢liigii, ilerlemis diyabet ve epinefrin kullanimi ile

kotiilesebilecek diger patolojik durumu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Periferal

konstriksiyon ve kardiyak sitiimiilasyon durumlarinda, epinefrin kullanimi pulmoner 6dem ve
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LIDOFAST epinefrin icerdiginden, uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir.
Bu nedenle tanist konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de
Pointes hastalarinda kullanilmamalidir.

LIDOFAST, lidokain hidrokloriir etken maddesi yaninda antioksidan olarak sodyum
metabisiilfit maddesini de igermektedir. Bu nedenle duyarh kisilerde, anafilaksi ve hayati
tehdit edici veya az ciddi astmatik olgular1 da igeren alerjik tiir reaksiyonlara neden olabilir.
Siilfit duyarhiliginin toplumdaki yaygiligi bilinmemekle beraber, diisiik olma olasilig1 vardir.
Bu tiir duyarlilik, astmatiklerden c¢ok, astmatik olmayan kisilerde daha sik goriilmektedir.
LIDOFAST, sodyum metabisiilfit icerdiginden nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her karpiilde, 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum (1,8 mg sodyum
metabisiilfit, 1,8 mg sodyum benzoat ve 3,42 mg sodyum kloriir) ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”. LIDOFAST’in igeriginde bulunan sodyum benzoat, yeni dogmus

bebeklerde sarilik riskini arttirabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lidokain, diger lokal anestezikleri ya da amid tipi lokal anestezikler ile yapisal iligkisi olan
ajanlart (0rnegin; meksiletin gibi antiaritmikler sistemik toksik etkilerde artisa neden
olmaktadir) alan kisilerde dikkatle kullanilmalidir. Lidokain ve III sinif antiaritmikler (or.
amiodaron) arasinda spesifik bir etkilesim oldugu gosterilmemistir, ancak dikkatli

olunmalidir.

Lidokain klerensini azaltan ilaglar (6r. simetidin ya da beta blokérler), lidokainin tekrarlayan
yiiksek dozlarda uzun siire verilmesi durumunda, toksik plazma konsantrasyonlar1 meydana
getirmektedir. Lidokain ile Onerilen dozlarda, kisa donem tedavilerin takibinde bu tiir

etkilesimlerin klinik 6nemi bulunmamaktadir.

LIDOFAST, epinefrin igerdiginden, trisiklik antidepresan, MAOI (izokarboksazid, linezolid,
fenelzin, tansilipromin gibi), potent genel anestezik ajan alan hastalarda dikkatli
kullanilmahidir. Siddetli ve uzun siiren hipertansiyona neden olabilir. Ek olarak, epinefrin
iceren soliisyonlarin ergot tipi oksitosik ilaglarla (6r. dihidroergotamin) birlikte kullanimi
siddetli, persistan hipertansiyon ve muhtemel serebrovaskiiler ve kardiyak hasara neden

olabilir, bu nedenle birlikte kullanilmamalidir. Fenotiyazinler ve butirofenonlar epinefrinin
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vazokonstriiktor etkilerine karsi etki olusturarak, hipotansif cevap ve tasikardi olusumuna
neden olabilirler.

LIDOFAST, epinefrin icerdiginden, siddetli kardiyak aritmi meydana gelmesi riski nedeniyle
halotan ve enfluran gibi inhalasyon anestezikleri ile genel anestezi altinda olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Propranolol gibi kardiyoselektif olmayan beta blokorler, epinefrinin presor etkilerini
degistirerek, ciddi hipertansiyon ve bradikardiye neden olabilirler. Fenotiazin ve
butirofenonlar, epinefrinin presor etkisini azaltabilirler veya tersine doniistiirebilirler. Bu
tiirden ilaglarla birlikte kullanilmasindan sakinilmalidir. Eger birlikte tedavi gerekiyorsa, hasta
dikkatle izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
LIDOFAST igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu gdstermemektedir
(Bkz. Boliim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, fetiis iizerinde zararli bir etki olduguna dair bulgu
vermese de, LIDOFAST erken gebelik doneminde kullanilmadan 6nce, tiim ilaglarda oldugu
gibi beklenen yararin, potansiyel riskten fazla olup olmadig1 degerlendirilmelidir.
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Lokal anestezikler plasentadan ¢abuk gecerler. Epidural, paraservikal, pudental veya kaudal
blok anestezisi i¢in kullanildiklarinda, degisik oOlgiilerde annede, fetusta ve neonatalde
toksisiteye neden olabilirler. Toksisite potansiyeli, ilacin uygulanma siiresine, miktarina ve
ilacin verilis teknigine baghdir. Burada olusacak advers reaksiyonlar santral sinir sistemi,
periferal vaskiiler tonus ve kalp fonksiyonundaki degisiklikler ile ilgilidir. Epinefrin ilavesi,
ozellikle maternal kan damarlaria dikkatsizce enjeksiyon yapildiginda uterus kan akimini ve
kontraktilitesini azaltabilir. Fetal bradikardi gibi lokal anestezik nedeniyle meydana gelen
fetal advers etkiler, genellikle paraservikal blok anestezisinde goriiliir. Bu durumun nedeni,

fetiise yiiksek konsantrasyonda lokal anestezigin ulasmasi olabilir.

Laktasyon donemi

Lidokain hidrokloriir az miktarda da olsa anne siitii ile atilmaktadir. Epinefrinin anne siitii ile atilip
atilmadig bilinmemektedir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da LIDOFAST tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina / tedaviden kag¢imnilip kagmilmayacagmna iligkin karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydas: ve LIDOFAST tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate

alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlar iizerindeki iireme caligmalari, insanlardaki yanitlar1 daima onceden saptayacak
sekilde degildir. Oncelikle gebeligin ilk devirlerinde, organogenesiste; ¢ocuk bekleyen
kadinlara lokal anestezik uygulamadan o6nce bu durum goz Oniline alinarak dikkatli
davranilmaldar.

Yapilan hayvan deneylerinde lidokainin karsinojenik, mutajenik veya fertilite {izerine

herhangi bir etkisine rastlanmamigtir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimr iizerindeki etkiler

Lokal anesteziklerin, direk anestezik etkilerinin yaninda, mental fonksiyonlar ve
koordinasyon iizerine hafif etkileri bulunmaktadir. Ayrica hareket etme yetenegi ve uyaniklik
lizerinde gecici bozukluklara neden olabilir. Ara¢ ve dikkat gerektiren makine kullananlar bu

konuda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sistemik reaksiyonlar diger amid tiirii lokal anesteziklerde oldugu gibi, genellikle dozun asiri
olmasindan dolay1 plazma diizeyinin yiikselmesinden, hizli absorpsiyondan, asir1 duyarliliktan
veya hastanin o bolgesinin azalan toleransindan ileri gelebilir. Ciddi advers reaksiyonlar
genellikle sistemik yapidadir ve santral sinir sistemi ve/veya kardiyovaskiiler sistemle

ilgilidir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Methemoglobinemi

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik reaksiyonlar

Psikiyatrik hastaliklar:
Yaygin: Anksiyete, korku, huzursuzluk

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Parestezi, bag donmesi, bas agrisi, asteni, titreme

Yaygin olmayan: SSS toksisitesi bulgu ve belirtileri (konviilsiyonlar, dilde hissizlesme, agiz
cevresinde parestezi, kulak c¢inlamasi, disartri, hiperakuzi, gorme bozuklugu, SSS
depresyonu)

Seyrek: Noropati, periferal sinir hasari, araknoidit

Bilinmiyor: Serebral hemoraji

Goz hastahiklar:
Seyrek: Diplopi

Kardiyak hastaliklar
Yaygm: Bradikardi, tasikardi,
Yaygin olmayan: Kardiyak arest, kardiyak aritmi,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Vaskiiler hastahiklar
Yaygim: Hipotansiyon, hipertansiyon

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve medastinal hastaliklar
Yaygin: Solunum ile ilgili bulgular
Seyrek: Solunum depresyonu

Bilinmiyor: Pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Solgunluk, terleme

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ 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; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimu ve tedavisi
Lokal anesteziklerden ileri gelen akut tehlikeler, genellikle lokal anesteziklerin terapdtik
amagcla kullanimi1 sirasinda yiiksek plazma diizeyi olusmasi ile ilgilidir veya lokal anestezik

¢ozeltisinin dikkatsizce subaraknoid enjeksiyonu sonucudur.

Ilag ¢ozeltisinin subaraknoid enjeksiyonuna bagl ortaya cikan yetersiz ventilasyonda veya
solunum durmasinda, derhal pozitif hava basinci saglayabilecek bir maske yardimi ile
akcigerdeki solunum kanallarinin ¢alismasi saglanmalidir. Bu saglandiktan sonra, dolagimin

yeterli olup olmadig: degerlendirilir.

Konviilsiyonlar1 tedavi eden ilaglar intravendz yolla verildikleri zaman, dolagimi bastirdiklari

unutulmamalidir. Hastanin kardiyovaskiiler ve hayati solunum belirtileri siirekli izlenmelidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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durumu elverirse, ¢ok kisa etkili barbiturat (6rnegin tiyopental veya tiyamilal) veya
benzodiazepin (6rnegin diazepam) kiiciik dl¢iide intravendz yolla verilir.
Eger derhal tedaviye girisilmemigse, konviilsiyonlar ve kardiovaskiiler depresyonlar hipoksi,

asidoz, bradikardi, aritmi ve kalp durmasi ile sonuglanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Lokal anestezikler, lidokain kombinasyonlari
ATC kodu: N01BB52

LIDOFAST, etkin madde olarak lidokain hidrokloriir icermektedir. Bu madde, etki siiresi orta
derecede olan amid tiirii bir lokal anesteziktir.

Lidokainin, yiiksek dozlarda miyokard tizerinde kinidin benzeri etkileri vardir, kardiyak
depresandir. Tim lokal anestezikler SSS’ni stimiile eder. Anksiyete, huzursuzluk ve

titremelere neden olabilir.

Lidokain hidrokloriir kimi kez vazodilatasyon olusturabildiginden vaskiiler absorpsiyonu
yavaslatmak ve anestezik etki siiresini uzatmak i¢in LIDOFAST igerisine lidokain hidrokloriir

etken maddesinin yaninda epinefrin de ilave edilmistir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Genel ozellikler

Lokal olarak uygulandiginda lidokain hidrokloriir oldukca ¢abuk absorpsiyona ugrar.
Lidokainin etkisinin baslama hiz1 ve siirekliligi vazokonstriktor madde eklenmesi ile artar,

enjeksiyon yerindeki absorpsiyonu azalir.

Dagilim:

Yapilan caligmalar, lidokainin parenteral uygulamalardan sonra neredeyse tamaminin
emildigini gostermistir. Emilme hizi uygulama bolgesine gore farkliliklar gdstermektedir.
Intravaskiiler uygulamalar disinda, kanda en yiiksek seviyelerine interkostal bloklarda

cikarken, en diisiik seviyeleri subkutan uygulamalarda goriilmektedir.
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Biyotransformasyon:

Lidokain karacigerde ilk gegis etkisine ugrar.
Karacigerde alkil grubunu kaybederek mono etil glisin ve ksilidid maddelerine doniisiir. Son

iirin onemli bir anestezik ve toksik etkiye sahiptir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 6mrii 2 saattir.
Uygulanan dozun % 10’undan daha azi, degisiklige ugramadan bobrekler aracilign ile atilir.
Ksilidid yan maddesinin yaklagik % 75'i bagka bir metabolit olan 4-Hidroksi-2-6-Dimetil

anilin seklinde disar1 atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Hem tek hem de ¢oklu doz uygulamasinin ardindan lidokainin farmakokinetik

parametrelerinin benzer oldugu anlasilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Insanlarda uygulanan normal dozun 6 ila 7 kati kadari farelere verildiginde lidokain

hidrokloriiriin fetus tizerinde bir zarar1 gozlenmemistir.

Hayvan c¢alismalarinda, lidokainin yiiksek dozlarinda, santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler
sistem iizerine etkilere neden olan belirti ve semptomlar kaydedilmistir. Ureme toksisitesi
calismalarinda ilagla iliskili advers etkilere rastlanmamistir. Lidokain, in vivo ve in vitro
mutajenite testlerinde mutajenik potansiyel gostermemistir. Terapdtik kullanim alani ve
stirekliligi nedeniyle lidokain ile kanser ¢alismalar1 yapilmamustir.

Yapilan hayvan deneylerinde lidokainin karsinojenik, mutajenik veya fertilite {izerine

herhangi bir etkisine rastlanmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum benzoat

Sodyum metabisiilfit (E 223)

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit

. . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DABMIpek 31y 0MIKE8Q3NRZW56MOFYQ3NRZMXXRGB3Z W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

o]
g
s
[0

11



6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Oda sicakliginda (15-30°C arasinda) saklanmalidir.
Kesinlikle dondurmayimiz.

Isiktan uzakta saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1,8 ml kapasiteli 50 adet renksiz karpiil, karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaisg olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ilkelerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2018/710

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 17.12.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZW56MOFyQ3NRZmxXRG83Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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