KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VINKO 1 mg/ml L.V. inflizyon i¢in ¢dzelti igeren flakon
Steril, sitotoksik

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir mililitrede 1 mg vinblastin’e esdeger 1,14342 mg vinblastin siilfat.

Yardimci madde(ler):

Benzil alkol................ 0,009 mg/ml
Sodyum Kloriir............ 9 mg/ml
Sodyum hidroksit......... 0,1 mg/ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Infiizyon igin ¢dzelti igeren flakon

Renksiz, berrak soliisyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
VINKO metafazda hiicre biiyiimesini durduran bir sitotoksik ilactir. Etkisi, normal hiicrelerden

.....

baglanmasiyla ve polimerizasyonu onleyerek vinkristin benzeri etki gosterdigi goriilmektedir.

VINKO, asagidaki hastaliklarin tedavisinde tek basma veya diger onkolitik ilaglarla kombine

olarak kullanilir.

- Hodgkin hastalig1

- Non-Hodgkin lenfoma

- Meme karsinomunda

- Metotreksata direngli koryokarsinomlarda

- Renal hiicreli karsinomda
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- Testikiiler teratom ve seminomda

- Histiyositoz X hastaliginda

VINKO, diger neoplazmlara yukarida listelen hastaliklara gére daha az siklikla cevap verir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Onerilen giinliik doz yetiskinler, yaslilar ve ¢ocuklar i¢in 6 mg/m*’dir. VINKO en az 7 giinliik
araliklarla, hastanin ihtiyacina gore uygulanmalidir. Testikiiler timdrlerde doz, her 3 haftada bir

ardisik iki gilin 0,2 mg/kg olarak arttirilabilir.

Uygulama sekli:
Cozelti dogrudan damar icine veya damar i¢ine verilmekte olan perfiizyon setine enjekte edilir.

Her iki uygulama yolunda da enjeksiyon yaklasik bir dakikada tamamlanmalidir.

VINKO, yalnizca intravensz yoldan kullanilir.

Diger yollardan kullanimm fatal olabilir. (Bkz. Boliim 4.4.)

Intratekal yoldan yanlislhikla uygulanmasi durumunda, boliim 4.4.’e bakiniz.

Ekstravaskiiler sizma olasiligini en aza indirmek i¢in, siringa ve igne ¢ekilmeden once vendz kan
ile calkalanir. Doz biiylik hacimlerde seyreltilmemelidir (6rnegin, 100-250 ml) ya da uzatilmis
periyotlar halinde intravendz verilmemelidir (30 ile 60 dk arasinda veya daha fazla). Ciinkii bu

damarda irritasyona yol agar ve ekstravazasyon riskini arttirabilir.

Tromboz ihtimalini arttirmasi sebebiyle, ¢Ozeltinin ekstermitenin icine enjekte edilmemesi
gerekir. Ciinkli kan dolagimina zarar verebilir ve bu neoplazm, flebit, varis gibi durumlara yol

acabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:
Vinblastin esas olarak karaciger tarafindan atildigindan, hepatik yetmezlik durumunda toksisite

artabilir. Bozulmus karaciger veya safra fonksiyonu durumlarinda baslangic dozlarinin
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azaltilmas1 gerekebilir. Direk serum bilirubin degeri 3 mg/100 ml’nin iizerinde olan hastalarda

onerilen dozun %50’si uygulanmalidir.

Bobrek yetmezligi:
Metabolizma ve atilim esasen hepatik oldugu i¢in, bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi

bir degisiklik 6nerilmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi boliimiinde belirtilen dozlarda uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Vinblastin siilfat veya ilacin igeriginde bulunan boéliim 6.1° de belirtilen yardimer maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.

VINKO, yalnizca intravendz kullanim igindir. Diger yollardan uygulandiginda dliimciil olabilir

(Bkz. Boliim 4.4.).

Vinblastin siilfat 16kopenili hastalarda kontrendikedir. VINKO bakteriyel enfeksiyonlu
hastalarda kullanilmamalidir. Bu tiir enfeksiyonlar vinblastin siilfatla birlikte tedaviye

baslamadan dnce antiseptik veya antibiyotiklerle kontrol altina alinmalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Uyarilar: Vinblastin siilfat sadece sitotoksik kemoterapide deneyimli hekimler tarafindan

kullanilmalidir.
Asagidaki tedavi, tek bir hastada Vinblastin siilfatin yanlhislikla intratekal olarak verilmesiyle
ortaya c¢ikan ilerleyici paralizi gelisimini bagarili bir sekilde Onlemistir. Bu tedavi derhal

baslatilmalidir:

1. Giivenle miimkiin oldugu kadar ¢cok CSF'nin alinmasi.
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2. Serebral lateral ventrikiildeki bir kateter vasitasiyla, 150 ml/saat'lik siirekli infiizyonla Laktatli
Ringer soliisyonu ile yikayin ve taze plazma elde edilene kadar bel merkezi erisimi yoluyla
cikartin.

3. 1 litrelik Laktathi Ringer ile seyreltilmis 25 ml taze dondurulmus plazma daha sonra benzer
sekilde 75 ml/saat ile infiize edilmelidir. Infiizyon oram, 150 mg/dl'lik spinal sivi protein
seviyesini korumak i¢in ayarlanmalidir.

4. Glutamik asit, 10 gr, 24 saat boyunca iv, ardindan 1 ay boyunca agizdan 500 mg verilmelidir.

Glutamik asit gerekli olmayabilir.

VINKO intramiiskiiler, subkutan veya intratekal yoldan uygulanmamahdir.

VINKO sadece intravenéz yoldan ve deneyimli kisiler tarafindan uygulanmalidir. Diger
uygulama yollarindan kullanim 6liimciil olabilir.

Bu iiriinii iceren siringalar, intratekal uyar1 etiketi ile birlikte verilir — ‘SADECE
INTRAVENOZ KULLANIM iCiNDiR. EGER DiGER YOLLARDAN VERILiRSE
OLUMCUL OLABILIR’.

Hamilelikte vinblastin stilfat kullanimi i¢in uyar1 gereklidir. Erkeklerde ve kadinlarda fertilite
iizerine vinblastin siilfatin etkisini belirlemek icin yeterli veri bulunmamaktadir. Ancak,
erkeklerde aspermi rapor edilmistir.

Hayvan calismalar1 teratojenik etkilerin olusabilecegini ileri siirmektedir. VINKO vyararlar

potansiyel risklerinden daha fazla olmadik¢a hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

Diger antineoplastik ajanlarla oldugu gibi, vinblastin ekstravazasyon iizerinde siddetli lokal
reaksiyonlara neden olabilir. Eger vinblastin siilfat intravendz uygulamasi sirasinda cevre
dokulara sizma meydana gelirse, enjeksiyon hemen durdurulmali ve ilacin kalan dozu bagka bir
damara verilmelidir. Lokal hiyaliironidaz enjeksiyonu ve orta derecede 1s1 uygulamasi ilacin
dagilmasina yardimci olur; agr1 ve seliilit olasiligini azaltir.

Karaciger yetmezligi safradan vinblastin eliminasyonunu etkileyebilir. Bu durumda VINKO’nun
neden oldugu periferik sinirlere karsi toksisite artabilir. Etkilenen hastalarda dozaj degisikligi

gereklidir.

Onlemler: Vinblastin siilfat dozunu takiben 16kopeni ile 18kosit sayismin 2000/mm? altina
diismesi durumunda 16kosit sayis1 giivenilir bir diizeye ulasana kadar hasta enfeksiyon yoniinden

dikkatle izlenmelidir.
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Kaseksi ya da deri yiizeyinde iilsere alanlar bulunmasi durumunda VINKO’ya 16kopenik cevap

daha derin olacagindan boyle durumlari olan yash hastalarda kullanilmamalidir.

Kemik iliginde malign hiicre infiltrasyonlu hastalarda VINKO’nun normal dozlarindan sonra

16kosit ve trombosit sayilar1 bazen aniden diisebilir. Bu tiir hastalarda ilaca devam edilmemelidir.

VINKO g6z ile temas ettirilmemelidir. Kaza ile bir temas durumunda ciddi iritasyon veya
korneal iilserasyonlara neden olabilir. Boyle bir durumda g6z hemen bol su ile ¢ok iyi

yikanmalidir.

Bu tibbi iiriin her bir flakonda (10 ml’lik dozunda) 36,6 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu iiriin her bir mililitrede 0,009 mg benzil alkol icerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasma kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve

anaflaktoid reaksiyonlara neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kemoterapi, karaciger dahil portallar vasitasiyla radyoterapi ile birlikte verilecegi zaman,

vinblastin kullanimi, radyoterapi tamamlanana kadar geciktirilmelidir.

Mitomisin ile kombinasyon rejiminin bir parcasi olarak kullanilan vinblastin akut solunum
yetersizligi ve pulmoner infiltrasyonla sonuglanabilir. Vinblastin, mitomisin ve progesteron
(MVP) igeren bir tedavi rejimi verilen hastalarda interstisyel pulmoner infiltratlarla solunum
sikintis1 bildirilmistir. Vinka alkoloidlerinin uygulamasindan sonra akut nefes darlig1 ve siddetli
bronkospazm bildirilmistir. Mitomisin-C ile kullanildiginda vinka alkoloidleri ile en sik
karsilagilan bu reaksiyonlar 6nceden var olan pulmoner disfonksiyon varsa ciddi olarak kabul
edilir. Bu etkiler vinka alkaloidleri uyguladiktan birka¢ dakika-birka¢ saat sonra ve mitomisin
dozundan sonra ise 2 hafta icinde ortaya ¢ikmaktadir. Ilerlemis dispne, kronik tedavi gerektiren

durumlar meydana gelebilir. Boyle durumlarda vinblastin tekrar uygulanmamalidir.

Sisplatin ile kombine uygulanmasinin, vinblastin yiiksek plazma konsantrasyonlarina neden

oldugu rapor edilmistir.

www.ilac101.com 5/13


https://ilac101.com

Vinblastin ve bleomisinin birlikte uygulanmasini takiben Reynaud fenomeni ile kangren ve
vinblastin, bleomisin ve sisplatin ile kombine tedaviyi takiben de diger vaskiiler olaylar

(miyokardial enfarktiis ve serebrovaskiiler vakalar) rapor edilmistir.

Eritromisin, vinblastin toksisitesini arttirabilir.

Antikonviilsantlarin serum seviyeleri, vinblastini de i¢eren sitotoksik ila¢ rejimleri ile azalabilir.

CYP3A grubu sitokrom P450 enzimini inhibe eden ilaglarla birlikte veya karaciger yetmezligi
olanlarda dikkatli olunmalidir. Bu durumda etkileri ¢cabuk baslar veya yan etki ciddiyeti artabilir.
Vinblastin siilfatin bu metabolik yolun bir inhibitérii ile eszamanli uygulanmasi, yan etkileri

daha erken baslamasina ve/veya yan etkilerin ciddiyetinde artisa neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi D.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Vinblastine siilfat’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar, vinblastin kullanim1 sirasinda gebe

kalmaya karsin gerekli dnlemleri almalidir.

Gebelik donemi
Hamilelerde ancak mutlaka gerektiginde kullanilmali ve bebege getirecegi potansiyel zarar

aciklanmalidir. VINKO kullanan kadimlarin hamilelikten kaginmalar dnerilmelidir.
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Vinblastinin gebelik sirasinda kullanimi hakkinda yeterli bilgi bulunmamaktadir. VINKO,
gebelikte kullanimi sirasinda fetal toksisiteye neden olabilir. Hayvanlarda, fetiis tarafindan
emiliminin olduguna ve anormalliklere yol ac¢tigina dair bilgiler mevcuttur. Gebe kadinlarda
vinblastinin kullanimma dair yeterli klinik calisma bulunmamaktadir. VINKO, gebelikte
yalnizca hayat1 tehdit edici durumlarda giivenli ve etkili baska bir ilacin olmadig1 durumlarda
kullanilmalidir.

Vinblastin gebelik sirasinda verildiginde veya ilag alinirken hasta hamile kaldiginda, hasta fetusa

olas1 tehlike konusunda bilgilendirilmelidir.

VINKO gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
VINKO’nun anne siitiine gectigine dair yeterli bilgi bulunmamaktadir. Emzirilen bebeklerde,
vinblastin sebebiyle ciddi yan etkiler olusabilir. Emzirmenin birakilmasina veya ilacin

kesilmesine, anne ve bebek i¢in potansiyel risk yarar gdzetilerek karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Vinblastinin insanlarda fertilite Uizerine etkisi tam olarak bilinmemektedir. Vinblastin tedavisi

sirasinda bazi bireysel vakalarda aspermi meydana gelmistir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimai {izerine bir etkisi bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Vinblastin’in giinliik olarak kii¢lik miktarlar halinde ve uzun periyotlar halinde uygulanmasi
onerilmez. Buna ragmen toplam dozun ortaya ¢ikardig: etkiler ile 6nerilen dozun ortaya ¢ikardigi
etkiler benzer olabilir. Bu tiir rejimler kullanildiginda ve yan etkileri arttirdiginda, ¢cok az veya

hig terapotik avantaj gosterilememistir.

Genellikle yan etkilerin siklig1 uygulanan doza baghdir ve 24 saatten fazla siirmez. Norolojik

etkiler sik goriilmez, ancak siireleri 24 saati asar.

En sik rastlanan yan etki olan 16kopeni genellikle dozda kisitlama yapilmasini gerektirir.
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Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:
Cok yaygin (>1/10), yaygm (=1/100 ila <1/10), yaygmn olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000) bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Lokopeni (graniilositopeni), trombositopeni, anemi

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Parmaklarda uyusukluk ve hissizlik (parestezi), derin tendon reflekslerinin kaybi,
periferal nevrit, mental depresyon, bas agrisi, konviilsiyon, vestibiiler ve isitsel hasar (8. kraniyal

sinirde).

Vinka alkoloidleri ile tedavide seyrek olarak 8. kraniyal sinirde vestibiiler ve isitsel hasar
olusabilir. Hastaligin belirtileri; kalici veya gecici olabilen kismi veya tamamen sagirlik, bas
donmesi ile birlikte denge kurmada zorluk, nistagmus (gdziin saga-sola titremesi) ve vertigodur.
VINKO, ototoksik oldugu bilinen diger ilaglar, drnegin platinum igeren onkolitikler, ile birlikte

Ozellikle dikkatli kullanilmalidir.

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Miyokard infarktiisii, serebrovaskiiler olaylar (vinblastin, bleomisin ve sisplatin

bilesiklerinin kombinasyon halinde kullanilmasi sonucu meydana gelebilir.)

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Akut solunum yetmezligi (nefes darli§i dahil) vinblastinin mitomisin ile

kombinasyon halinde kullanildiginda bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.5).

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Kabizlik. Anoreksi, bulanti, kusma, karin agrisi, ileus, agizda vezikiilasyon, farenjit,
diyare, hemorajik enterokolit, eski bir peptik {ilserin kanamasi, rektal kanama, stomatit.

Bulant1 ve kusmanin kontrolii antiemetikler ile saglanabilir.
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Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Alopesi (genellikle tamaminda degil ama bazi vakalarda bakim tedavisi sirasinda

saglar yeniden olusur), deride kabarcik olusumu.

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu ve kemik hastalklar:

Bilinmiyor: Miyalji, kemik agrisi, cenede agri, tiimor agrisi (timdriin oldugu dokuda agr1).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: Halsizlik, bitkinlik, sersemlik hissi.

Intravendz injeksiyon sirasinda damar disma ¢ikilmas1 durumunda seliilit ve flebit olusabilir.
Asirt durumlarda deri dokiilmesi goriilebilir. Onerilen dozun iistiindeki durumlarda ADH
hormonunda yetersizlik rapor edilmistir. Testis kanserli hastalarda sisplatin ve bleomisin ile

kombinasyonunda Raynaud fenomeni meydana gelebilir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlanma 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 asimi ve tedavisi
Vinblastin kullanimini1 takiben goriilen yan etkiler doza baghdir. Bu nedenle tavsiye edilen
dozdan fazlasinin uygulanmasi sonrasinda, hastalarda yan etkilerin daha siddetlenmis hallerinin

olusmasi1 beklenir.

Buna ek olarak, vinkristin stilfat ile goriilen nérotoksite benzer sekilde gézlenebilir.

VINKO ile doz asim1 durumunda asagidaki onlemler alinmalidir:
1. Uygunsuz antidiiiretik hormon salgilanmasi sonucu ortaya ¢ikan yan etkilerin dnlenmesi
(alman giinliik s1tvi hacminin kisitlanmasi ve belki de distaltiibiil ve Henle kulpu fonksiyonunu

etkileyen bir diiiretik uygulanmasi gibi)
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2. Bir antikonviilsan uygulanmasi

3. ileusun 6nlenmesi ve tedavisi

4. Kardiyovaskiiler sistemin kontrolii

5. Transflizyon gereksinimini belirlemek icin gilinliik kan sayimlarinin yapilmasi.

Asirt dozda vinblastinin baslica etkisi graniilositopoiez olacaktir ve bu hayati tehlike

olusturabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Vinka alkaloidleri ve analoglari

ATC kodu: LO1CAO1

Etki mekanizmas1 tam olarak aydinlatilamamistir, ancak mitotik igin kritik mikrotiibiiler
proteinlerini baglayarak ya da kristalize ederek polimerizasyonu onledigi ve metafaz fazinin
durdurulmasiyla etki ettigi diisiiniilmektedir. Yiiksek konsantrasyonlarda, vinblastinin niikleik
asit ve protein sentezi iizerinde karmasik etkileri vardir. Vinblastinin glutamik asidin hiicresel
kullanimin1 engelleyerek amino asit metabolizmasina miidahale ettigi ve boylece piirin sentezini,
sitrik asit donglisiinii ve lire olusumunu inhibe ettigi raporlanmistir. Vinblastinin bazi immun

sistemi baskilayici etkileri vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Vinblastin siilfat beklenmedik bir sekilde gastrointestinal sistemden absorbe olur.

Dagilim:

Vinblastin siilfat, intravendz uygulamay1 takiben hizli bir sekilde kana geger ve dokulara dagilir.
Vinblastin kan beyin bariyerine ¢ok az miktarda geger ancak serebrospinal sivida terapotik

konsantrasyonlara ulagmaz.

Biyotransformasyon:

Vinblastin, baslica karacigerde olmak tizere biiyiik 6l¢iide metabolize olur ve vinblastinden daha

aktif olan desasetilvinblastine doniisiir.
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Eliminasyon:

Vinblastin, yavas bir sekilde safra, idrar ve feges ile atilir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum

Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Deney hayvanlan iizerinde yapilan ¢alismalar VINKO’nun teratojenik etkileri olabilecegini

gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzil alkol

Sodyum kloriir

Siilfiirik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Vinblastin, aralarinda mesafe olmadan Y-kismindan ardisik olarak enjekte edildigi veya ayni

siringa icerisinde karistirildigi zaman furosemit ile ge¢imsizdir. Hizli bir ¢okelme meydana gelir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

2-8°C arasinda buzdolabinda ve 1siktan koruyarak saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml seffaf cam flakon ve kullanma talimati igeren karton kutu.

6.6. Beseri tbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

- Hazirlama talimatlar::
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VINKO ve diger sitotoksik ilaglarin hamile kadinlarla temasindan ve hamile personel tarafindan

uygulanmasindan, tasinmasindan sakinilmalidir.

Infiizyon soliisyonunun hazirlanmasinda ve atilmasinda sitotoksik ilaglarin kullanim1 konusunda
egitimli saglik gorevlileri gorev almalidir. Uygulama igin 6zel bir hazirlama alani ayrilmalidir.
Bu alanda sigara igmek, yemek ve igcmek yasaklanmalidir. Personel i¢in uygun hazirlama
materyali, uzun kollu 6nliik, maske, koruyucu gozliik, kep, steril eldiven, ¢alisma alani1 i¢in 6zel
ortiiler, atiklar i¢in atik torbasi ve keskin objeler (igne, siringa, flakon vb.) i¢in de atik kutular
temin edilmelidir. Atik maddelerin imhasindan ve toplanmasindan sorumlu personel, bu atik
maddelerin tehlikeli madde i¢erdigi konusunda uyarilmahidirlar.

(Cozeltinin goz ya da cilt ile temasi halinde hemen bol su ile yikanmalidir.

- Imha etme talimatlar::

VINKO infiizyon ¢dzeltisinin hazirlanmasinda ve hem artan tibbi iiriiniin hem de artan diger
¢oziicii ve soliisyonlarin tamaminin atilmasinda sitotoksik ilaglar i¢in kullanilan standart
prosediirler ve zararh atiklarin imha edilmesi i¢in yiiriirliikte olan yasal gereklilikler g6z 6niinde
tutulmalidir ve bu gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidirler.

Kontamine atiklar uygun isaretlenmis sert kaplarda yakilarak imha edilmelidirler.

Kullanilmamig olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi {iriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve

“Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 40

Uskiidar / Istanbul

Tel.: 0216 492 57 08

Fax: 0216 334 78 88

E-posta: info@kocakilac.com

8. RUHSAT NUMARASI
222/69

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi:29.12.2009
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Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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