KISA URUN BILGISi

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

BERINERT® P 500 1U/10 ML IV Enjeksiyonluk Cézelti I¢in Toz ve Céziicii

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir flakon etkin madde olarak 500 1U C1-esteraz inhibitoru (insan) icerir.

Cl-esteraz inhibitoriinin potensi; Cl-esteraz inhibitorii drinleri icin Diinya Saglik Orgiitii’niin
(WHO) gecerli standardi ile iligskilendirilen, Uluslararas1 Birim (IU) cinsinden ifade edilir.

10 mL enjeksiyonluk su ile sulandirildiktan sonra, BERINERT P 50 IU/mL C1l-esteraz inhibitori
icerir.

Sulandirilmis 500 IU ¢6zeltisinin toplam protein igerigi 6.5 mg/mL’dir.
Yardimci maddeler:

Sodyum klortr 85 mg

Trisodyum sitrat dihidrat 30 mg

Yardime1 maddeler igin b6lim 6.1e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢dzicusu

Beyaz toz

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar

BERINERT P kalitsal anjiyoddem tip I ve II ataklarinin (KAO) tedavisinde ve prosediir éncesi akut
ataklarin 6nlenmesinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Tedavisi, Cl-esteraz inhibitorii eksikligi tedavisinde tecrubeli bir hekim gozetiminde baslatilmalidir.
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler
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Akut anjiyoddem ataklarinin tedavisi:
Her bir viicut agirhigi kilogrami bagina 20 U (20 [U/kg viicut agirligl) uygulanir.

Prosediir dncesi anjiyoddem ataklarinin 6nlenmesi:
T1bbi, dis veya cerrahi prosediirden 6 saatten daha az bir siire 6ncesinde 1000 IU uygulanir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi

BERINERT P’nin cinsiyet, 1rk, geriatrik yas ile tanimlanan veya bobrek veya karaciger yetmezligi
olan 6zel hasta popiilasyonlarindaki farmakokinetigini degerlendirmek i¢in ¢aligmalar
yiriitiilmemistir.

Pediyatrik populasyon:
Akut anjiyoddem ataklarinin tedavisi:
Her bir viicut agirlig1 kilogrami basina 20 IU (20 IU/kg viicut agirligl) uygulanir.

Prosedir 6ncesi anjiyoddem ataklarinin 6nlenmesi:

Tibbi, dis veya cerrahi prosediirden 6 saatten daha az bir siire 6ncesinde viicut agirligi kilogrami
basina 15 ila 30 IU (15-30 IU/kg viicut agirlig) uygulanir. Doz, klinik durumlar géz Oniinde
bulundurularak secilmelidir (6rn. prosedur tiirii ve hastaligin siddeti)

Geriyatrik Poptlasyon

BERINERT P’nin geriyatrik popiilasyondaki etkililigi ve giivenliligi kontrollii calismalarda
degerlendirilmemistir.

BERINERT P; ABD ve Avrupa’da gerceklestirilen bir Kayit Calismasinda, kalitsal anjiyoddemi olan
27 geriyatrik denekte (yas aralifi 65 — 83) degerlendirilmistir. Geriyatrik popiilasyonda gozlenen
giivenlilik profili, calisilan daha geng popiilasyonlarda gozlenen profil ile benzer olmustur.

Uygulama sekli:
BERINERT P’nin sulandirilmasina iliskin talimatlar icin b6l1im 6.6’ ya bakiniz.
Sulandirilmis ¢ozelti renksiz ve berrak olmalidir.

Cozelti, yavas intravenoz enjeksiyon ile uygulanmalidir. BERINERT P 500 IU/10 ML ayni zamanda
inflzyon olarak da uygulanabilir (4 mL/dakika).

4.3. Kontrendikasyonlar

BERINERT P; etkin maddeye, b6lim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4,  Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri

Alerjilere kars1 bilinen egilimi olan hastalarda; antihistaminler ve kortikosteroidler profilaktik olarak
uygulanmalidir.

Alerjik veya anafilaktik tlrde reaksiyonlar meydana gelirse; BERINERT P uygulamasi derhal
durdurulmali (6rn. enjeksiyon/infiizyon kesilmeli) ve uygun bir tedavi baslatilmalidir. Terapotik
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Onlemler, istenmeyen etkinin tiiriine ve siddetine baghidir. Sok tedavisi i¢in mevcut tibbi standartlar
g6zlemlenmelidir.

Laringeal 6édemi olan hastalar, destek olarak acil tedavi ile birlikte 6zellikle yakindan izleme
gerektirir.

BERINERT P ile Kapiler Kagis Sendromu (KKS) tedavisi veya izinsiz kullanim1 6nerilmemektedir
(ayrica bkz. boliim 4.8.).

Evde tedavi ve bireysel uygulama

Bu tibbi iirlinlin evde veya bireysel kullanimina iligkin veriler kisithdir. Evde tedavi ile iligkili
potansiyel riskler; uygulamanin kendisi ve 6zellikle asir1 duyarlilik gibi advers ilag reaksiyonlarinin
yonetilmesi ile iligkilidir. Bireyin evde kullanimina iligkin karar; uygun egitimin verildigini ve
kullanimin diizenli araliklarla incelendigini saglayacak olan, uygulamay1 yapan hekim tarafindan
verilmelidir.

Viriis giivenliligi

BERINERT P, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen ilaglar, viriisler
ve teorik olarak Varyant Creutzfeld-Jacob (v-CJID) gibi, ¢esitli hastaliklara yol agabilen enfeksiyon
yapici ajanlar icerebilirler. BERINERT P’de Varyant Creutzfeld-Jacob hastaliginin bulagsma riski
teorik olarak minumumken, klasik Creutxfeld-Jacob hastaliginin bulasma riski higbir kanitla
desteklenemez. Alinan Onlemlere ragmen, bu tiir iriinler halen potansiyel olarak hastalik
bulastirabilir.

Bu tip iirlinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli virlslere
onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarmin halihazirda varliginin
test edilmesi ve belirli virtislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler, HAV ve Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriisler i¢in alinan
onlemlerin etkili oldugu diisiiniilmektedir. Biitiin bu dnlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin bu {iriinlerin
icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan Once hastasi ile risk ve yararlarim
tartismalidir.

Ayrica;

BERINERT P kullanilmas1 gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirilmas1 onerilebilir.

Hastalar acisindan BERINERT P her uygulandiginda, hastayla {iriiniin seri numarasi1 arasindaki
baglantinin korunabilmesi i¢in, iirlinlin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

BERINERT P her 100 mL ¢dzeltide 486 mg’a kadar (yaklasik 21 mmol) sodyum igerir. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6nlinde bulundurulmalidir.
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4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi1 gergeklestirilmemistir.
4.6. Fertilite, Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

BERINERT P’nin gebe kadinlarda kullanimindan kaynaklanan risk artist1 olmadigini gdsteren
veriler kisithdir. BERINERT P insan plazmasinin fizyolojik bir bilesenidir. Bu nedenle hayvanlar
izerinde tireme ve gelisim toksisitesine iliskin ¢alismalar gergeklestirilmemistir ve insanlarda
gebelik, dogum Oncesi ve sonrasi gelisime iliskin advers etki beklenmemektedir. Bu nedenle,
BERINERT P gebelik doneminde yalnizca agik bir sekilde gerekli ise kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

BERINERT P’nin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir; fakat yiiksek molekiil agirlig:
nedeniyle BERINERT P’nin anne siitiine gegmesi olas1 degildir. Ancak, kalitsal anjiyoddem sikayeti
olan kadinlarda emzirme konusu tartigmaya agiktir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
veya BERINERT P tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimnilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve BERINERT P
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/fertilite

BERINERT P insan plazmasinin fizyolojik bir bilesenidir. Bu nedenle hayvanlar {izerinde iireme ve
gelisim toksisitesine iliskin ¢alismalar gerceklestirilmemistir ve insanlarda gebelik, dogum 6ncesi
ve sonrasi geligime iliskin advers etki beklenmemektedir.

4.7.  Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BERINERT P’nin, ara¢ ve makine kullanma yetenegi Uzerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir
veya ihmal edilebilir etkiye sahiptir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar, pazarlama sonrasi deneyimlere ve bilimsel literatiirlere
dayanmaktadir. Advers reaksiyonlarin siklig1 su sekilde listelenmektedir: (¢ok 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 tanmin edilemiyor).

BERINERT P ile istenmeyen reaksiyonlar seyrek gortlmektedir.

Organ sinifi Cok Yaygin | Yaygin Seyrek Cok
yaygin olmayan seyrek
Vaskiiler hastaliklar Tromboz geligimi*
Bagisiklik  sistemi Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar | Sok
hastaliklar1 (6rn. tasikardi, hiper- veya
hipotansiyon,  kizariklik, drtiker,
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dispne, bas agrisi, bas donmesi,

bulanti)
Genel bozukluklar ve Sicaklik artisi, enjeksiyon bolgesinde
uygulama bdlgesine reaksiyon

iliskin hastaliklar
*Fatal sonuclu tekli vakalarda, ekstrakorporal dolasim altinda kalp ameliyat: 6ncesinde, sirasinda veya sonrasinda Kapiler
Kagis Sendromu profilaksisi veya tedavisi icin yiksek BERINERT P dozlari ile tedavi girisimlerinde.

Bulasici ajanlara iliskin giivenlilik i¢in b6lim 4.4.’e bakiniz.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem tagimaktadir.
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 asmm ve tedavisi

BERINERT P ile doz agimina iliskin herhangi bir vaka rapor edilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger hematolojik ajanlar, Herediter anjiyoddemde kullanilan ilaglar
ATC kodu: BO6ACO1

Cl-esteraz inhibitori, 105 kD molekiil agirligina ve % 40 oraninda bir karbonhidrat pargasina sahip
bir plazma glikoproteinidir. Insan plazmasindaki konsantrasyonu 240 mg/L civarinda degisiklik
gostermektedir.

Insan plazmasinda bulunmasinin yani sira; plasenta, karaciger hiicreleri, monositler ve plateletler de
Cl-esteraz inhibitoru icerir.

Cl-esteraz inhibitorQ; antitrombin 11, alfa-2-antiplazmin, alfa-1-antitripsin ve digerleri gibi diger
proteinlerde oldugu iizere, insan plazmasinin serin-proteaz-inhibitor (serpin) sistemine aittir.

Fizyolojik kosullar altinda; C1-esteraz inhibitord, C1s ve C1r gibi enzimatik aktif bilesenleri inaktive
ederek kompleman sisteminin klasik yolagini bloke eder. Aktif enzim, 1:1 oraninda stokiyometride
inhibitor ile bir kompleks olusturur.

Ayrica; Cl-esteraz inhibitord, faktor Xlla ve fragmentlerini inhibe ederek, koagulasyonun kontak
aktivasyonunun en énemli inhibitoriini temsil eder. ilave olarak; alfa-2-makroglobulinin yani sira,
plazma kallikreinin ana inhibitori olarak da gorev yapar.

BERINERT P’nin kalitsal anjiyoddemdeki terapotik etkisi, zayif C1-esteraz inhibit0r aktivitesinin
ikamesi ile indiklenmektedir.

5.2.  Farmakokinetik o6zellikler

Uriin intravendz olarak uygulanmalidir ve plazmada uygulanan doza karsilik gelen plazma
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konsantrasyonu ile hemen mevcut hale gelir.
BERINERT P’nin farmakokinetik 6zellikleri iki ¢alismada incelenmistir.

15 saglikli, yetiskin goniilliiler tizerinde yuritilen bir Faz I ¢alismasinda; BERINERT P 1500 ve
BERINERT P 500’iin ilgili biyoyararlanimini degerlendirmek icin kullanilan farmakokinetik veriler
saglanmigtir. BERINERT P’nin iki dozaj biyiikliigiiniin karsilastirilabilir biyoyararlanima sahip
oldugu gosterilmistir. C1-INH antijen konsantrasyonlari i¢in; Cmaks V€ EAA0-son geometrik ortalama
oranlar1 (% 90 giiven araliklar) sirasiyla 1.02 (0.99, 1.04) ve 1.02 (0.99, 1.05) olmustur. Yarilanma
Omri bolmeli olmayan farmakokinetik analizler kullanilarak goniillilerin bir alt grubunda
degerlendirilmistir. BERINERT P 1500 ve BERINERT P 500’iin ortalama yarilanma 6mru sirasiyla
87.7 saat ve 91.4 saat olmustur.

Farmakokinetik 6zellikler, kalitsal anjiyoodemi olan hastalarda (18 yasindan biiyiik 34 hasta, 18
yasindan kiiciik 6 hasta) incelenmistir. Buna, hastalara profilaktik tedavi altina alinan 15 hasta
(sik/siddetli atak gegiren) ve daha az siklikta/hafif atak gegiren ve “istege bagli” tedavi alan 25 hasta
dahil olmustur. Veriler, ataksiz bir aralikta olugturulmustur.

Medyan in vivo geri kazanim (IVR) % 86.7 olmustur (aralik: % 54.0 - 254.1). Cocuklar icin IVR
orant (% 98.2, aralik: % 69.2 - 106.8), yetiskinlere gore (% 82.5, aralik: % 54.0 - 254.1) az miktarda
daha yiiksek olmustur. Siddetli atak gegiren hastalar, hafif derecede atak geciren hastalar ile
karsilastirildiginda (% 75.8, aralik: % 57.2 - 195.9) daha yiiksek bir IVR’ye (% 101.4) sahip olmustur.

Aktivitedeki medyan artis % 2.3/IU/kg viicut agirhig olmustur (aralik: % 1.4-6.9/IU/kg vicut
agirlig). Yetiskinler ve ¢ocuklar arasinda anlamli bir farklilik gézlenmemistir. Siddetli atak geciren
hastalar, hafif atak geciren hastalara gore aktivite bakimindan az miktarda daha ytliksek artig
gostermistir (2.9, aralik: 1.4 — 6.9’a kars1 - 2.1, aralik: % 1.5 - 5.1/IU/kg viicut agirligr).

Cl-esteraz inhibitor aktivitesinin plazmadaki maksimum konsantrasyonuna, hasta gruplar1 arasinda
herhangi bir anlamli farklilik olmaksizin, BERINERT P uygulamasindan sonra 0.8 saat icerisinde
ulastlmistir.

Medyan yarilanma 0mru 36.1 saattir. Bu, gocuklarda yetiskinlere gore (36.1 saate kars1 32.9 saat) ve
siddetli atak gegiren hastalarda hafif dereceli atak geciren hastalara gore (37.0 saate kars1 30.9 saat)
biraz daha kisa olmustur.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

BERINERT P etkin madde olarak Cl-esteraz inhibitorl icerir. insan plazmasindan elde edilir ve
plazmanin endojen bir bileseni gibi gorev yapar. Sicanlar ve farelerde tek doz ve si¢anlarda
tekrarlanan doz BERINERT P uygulamasi herhangi bir toksisite belirtisi gostermemistir.

Karsinojenite ve (ireme toksisitesini arastirmak i¢in tekrarlanan doz uygulamasi ile gergeklestirilen
preklinik ¢alismalar; heterolog insan proteinlerinin uygulanmasini takiben antikor gelisimi nedeniyle,
konvansiyonel hayvan modellerinde gergeklestirilemediginden dolay1 yiiriitiilmemistir.

Gine domuzlarinda in vitro Ouchterlony testi ve in vivo PCA modeli, pastorizasyonu takiben
BERINERT P’de ortaya ¢ikan yeni antijenik belirleyici faktorlerin bulunmadigini géstermistir.

Tavsanlar tizerindeki in vivo trombojenite testleri 800 1U/kg’a kadar BERINERT P dozlar ile
gerceklestirilmistir. 800 1U/kg’a kadar intraven6z BERINERT P uygulamasi ile iligkili herhangi bir
pro-trombotik risk mevcut degildir.
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Tavsanlar lizerinde gergeklestirilen lokal tolerans calismalari; BERINERT P’nin intravendz,
subkutan, intraarteriyel ve intramuskiiler uygulama sonrasinda klinik, lokal ve histolojik olarak iyi
tolere edildigini kanitlamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.  Yardimc1 maddelerin listesi

Toz:

Glisin

Sodyum klortr

Trisodyum sitrat dihidrat

COzucu:

Enjeksiyonluk su
6.2.  Gecimsizlikler

Gegimsizlik ¢alismalar1 yapilmadigindan dolayi; bu tibbi enjektor/inflizyon setinde baska tibbi
urunler ve seyrelticiler ile karistirilmamalidir.

6.3. Rafomri

36 ay

BERINERT P sulandirma sonrasi 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda 8 saat i¢inde kullanilmalidir.
Dondurulmamalidir. Sulandirilmis {iriin sadece flakonda saklanmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30 °C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz.

T1bbi tiriin sulandirildiktan sonraki saklama kosullar1 i¢in boliim 6.3.’¢ bakiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Birincil ambalaj

Tipali (bromobiitil kauguk), contali (aliminyum) ve gecmeli kapakli (plastik) toz iceren flakon (tip

Il cam) ve tipali (klorobitil kauguk), contali (aliminyum) ve gecmeli kapakli (plastik) 10 mL’lik
¢ozlcu iceren flakonda (tip I cam) kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulur.

Takdim:

Her bir kutuda:

1 adet toz iceren flakon

1 adet 10 mL’lik ¢ozucd

1 adet filtre transfer cihaz1 20/20
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Uygulama seti (dahili kutu):

1 adet tek kullanimlik 10 mL’lik enjektor
1 adet kelebek inflizyon seti

2 adet alkolli mendil

1 adet plaster

6.6.  Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Uygulama sekli

Genel talimatlar

- BERINERT P 500 ¢ozeltisi renksiz ve berrak olmalidir.

- Filtrelendikten/enjektore ¢ekildikten (asagidaki boliime bakiniz) sonra, sulandirilmig firiin,
uygulama 6ncesinde, partikiiler madde ve renk degisimi acisindan gorsel olarak incelenmelidir.

- Bulanik ya da tortulu ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

- Sulandirma ve enjektore ¢ekme islemleri aseptik kosullar altinda gerceklestirilmelidir. Uriin ile
birlikte sunulan enjektdr kullaniimalidir.

Sulandirma

Coziicii oda sicakligma getirilir. Uriin ve ¢oziicii flakon kapaklarmin ¢ikarildigindan, tipalarin
antiseptik bir ¢ozelti ile muamele edildiginden ve Mix2Vial ambalaji acilmadan 6nce kurumaya
birakildigindan emin olunur.

1| ¢ @ Mix2Vial ambalajim1  kapagimi siyrrarak ag¢imiz. Mix2Vial’1  blister
ambalajindan ¢ikarmayiniz!

2 Coziicti flakonunu diiz, temiz bir yilizeye yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz.
Mix2Vial’1 blister ambalaji ile birlikte kavrayip mavi adaptor ucunu, ¢ozicl
flakon tipasi igerisinden dogrudan asagiya dogru itiniz.

3 Blister ambalaji, kenarindan tutarak ve dikey olarak yukar1 dogru g¢ekerek

Mix2Vial’dan dikkatli sekilde ¢ikariniz. Mix2Vial setini degil, yalnizca blister
ambalajini ¢ektiginizden emin olunuz.
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Uriin flakonunu diiz ve sabit bir yiizeye yerlestiriniz. Cdziicii flakonunu bagl
Mix2Vial seti ile ters cevirip seffaf adaptor ucunu, iirliniin flakon tipasi
icerisinden dogrudan asagiya dogru itiniz. Coziicii otomatik olarak {iriin
flakonu igerisine akacaktir.

5 Bir elinizle Mix2Vial setinin trin-kismin1 ve diger elinizle ¢oziicti-kismini
kavrayip seti dikkatli bir sekilde iki parca halinde ¢evirerek ayiriniz.
[listirilen mavi Mix2Vial adaptérii ile birlikte ¢6ziicii flakonunu ¢ikarmiz.

6 Madde tamamen ¢6zunene kadar, ilistirilen seffaf adaptor ile birlikte tiriin

flakonunu yavasca karistiriniz. Calkalamayiniz.

=0

Bos steril bir enjektor igerisine hava ¢ekiniz. Uriin ile birlikte sunulan enjektori
kullanmiz. Uriin flakonu dikey konumdayken, enjektorii saat yoninde
cevirerek takilan Mix2Vial’in Luer kilidine baglaymiz. Havayi iiriin flakonuna
enjekte ediniz.

Enjektdre cekme ve uygulama
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Enjektor pistonunu basili tutarak, sistemi ters cevirip pistonu yavasca geri
cekerek ¢Ozeltiyi enjektore gekiniz.

Cozelti enjektore transfer edildikten sonra, enjektdr silindirini sikica tutunuz
(enjektdr pistonu asagiya bakacak sekilde) ve seffaf Mix2Vial adaptoriinii
enjektdrden ayiriniz.

Kullanilmamais olan tibbi iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y0netmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
CSL Behring Biyoterapi ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi
Uskidar/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2021/37

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsatlandirma tarihi: 25.02.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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