KISA URUN BiLGISi
1. BESERI TI1BBI URUNUN ADI
MYDFRIN % 2.5 steril goz damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Fenilefrin hidroklorlr 25 mg/mi

Yardimci madde:
Benzalkonyum klorur 0,1 mg/mi

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

GOz damlasi, ¢ozelti
Renksiz berrak ¢ozeltidir.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

MYDFRIN teshis veya tedavi amaciyla pupil dilatasyonunu saglamak uzere kullantlir,
Vazokonstriktor dekonjestan ve midriyatik olarak asagidaki endikasyonlara uygulanir:
uveyitlerde yirtilma veya posterior sinesi olusumunu 6nlemek veya geciktirmek amaciyla,
oftalmik cerrahi girisimlerden Once veya post-operatif donemlerde, siklopleji olmaksizin
refraksiyonda. MYDFRIN ayrica, fundoskopilerde, diger teshis amacl girisimlerde midriyatik
olarak kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:

Damlatmadan sonra nazolakrimal acikhklarin tikanmasi veya go6zkapaklarinin hafifce
kapatilmasi Onerilir. Bu, okiler yoldan uygulanan ilaclarin sistemik absorpsiyonunu
azaltabilir ve sistemik yan etkilerde azalmaya neden olabilir.

Vazokonstriksiyon ve Pupil Dilatasyonu:

MYDFRIN®, siklopleji olmaksizin pupillanin cabuk ve giclii dilatasyonunda ve kapiller
yatagin konjesyonunun azaltilmasinda uygulanir. Bu uygulamada, éncelikle bir damla uygun
bir topikal anestetik damlatilabilir ve takiben birka¢ dakika i¢inde bir damla MYDFRIN (st
limbusa damlatilir. Anestetik lakrimasyon ile batmay! ve sonucunda ¢ozeltinin dilisyonunu
Onler. Bazen uygulamayi bir saat sonra tekrarlamak gerekebilir, tekrar topikal anestetik
uygulamasi yapiimahdir.

Uveit: Posterior sinesi:

Uveit vakalarinda MYDFRIN, sinesi varliginda veya sinesi olusma ihtimalinde uygulanabilir.
Sinesi olusumu, bu solusyon ve atropin veya diger sikloplejiklerin kullanilarak pupillanin
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genis bicimde dilate edilmesiyle 6nlenmektedir. Bu vakalarda ve yeni olusmus posterior
sinesi vakalarinda korneanin tzerine bir damla damlatilabilir, gerekli oldukca tekrarlanabilir
ama gunde U¢ kezden fazla yapilmamalidir. Ertesi glin, gerekmesi halinde, tedaviye devam
edilebilir. Gerekiyorsa atropin sulfat ve sicak kompres uygulamasi da yapiimalidir.

Glokom:

MYDFRIN, miyotiklerle birlikte agik acgili glokomu olan hastalarda kullanilabilir. Miyozis
sonucu gorls alaninin daralmasi ile ortaya ¢ikan gérme guclugini azaltir ve miyotiklerin
acik acili glokomda g6z ici basincini dustirme etkisini destekler. Boylelikle MYDFRIN’in
miyotik ilaglarla beraber kullaniminin ardindan gérme netliginde 6nemli bir artma ortaya
¢ikabilmektedir.

Cerrahi:

Intraokiler cerrahi dncesinde kisa etki streli midriyatiklerin pupilin iyice genisletilmesi icin
gerekli oldugu durumlarda, cerrahi girisimden 30 ila 60 dakika ©nce topikal olarak
uygulanabilir.

Refraksiyon:
MY DFRIN, homatropin hidrobromdir, siklopentolat hidroklorir, tropikamid hidroklorir veya
atropin siilfat ile saglanan midriyazisi etkili bir sekilde artirmak amaciyla uygulanabilir.

Oftalmoskopik Inceleme:
Her goze birer damla MYDFRIN damlatilir. Inceleme igin gereken diizeyde midriyazis 15-30
dakika icinde gerceklesir. Bu dilatasyon bir ila (i¢ saat strebilir.

Teshis amagcli girisimler:

A. Agl kapanmasi glokomunda provokasyon testi:

MYDFRIN, aralikh (interval) dar a¢1 kapanmasi glokomundan stiphelenildiginde ¢ok dikkat
edilerek provokatif test olarak uygulanabilir. Fenilefrin ile bu test uygulanmadan 6nce ve
uygulandiktan sonra g6z ici basinci dl¢tlmeli ve gonyoskopik inceleme gerceklestirilmelidir.
Anlamli bir basing yulkselmesi ve gonyoskopik incelemede a¢i kapanmasi teshisin
dogrulugunu ortaya koyar. Ancak negatif sonug ise teshisten uzaklasmayi saglamaz. Bu
sekilde farmakolojik olarak olusturulmus ag¢i kapanmasi glokomu gercek durumlara
benzemeyebilir ve g6z ici basincinda gecici ylikselmenin diger nedenleri mutlaka
arastiriimalidir.

B. Retinoskopi (golge testi):

Retinoskopi icin siklopleji olmaksizin pupil dilatasyonu gereken durumlarda MYDFRIN
kullanilabilir. Fazlaca pigmentasyonu olan irislerde normal dozun (her goze birer damla)
Uzerinde doz uygulamasi gerekebilir.

C. Solma (Blanching) testi: Goze bir veya iki damla MYDFRIN damlatilarak 5 dakika sonra
perilimbal solma icin muayene yapilir. Eger solma varsa, konjesyon yuzeyseldir ve
muhtemelen iridosikliti gostermemektedir.

Uygulama yolu:

Tercih edilen sikloplejikten birer damla gozlere damlatildiktan 5 dakika sonra birer damla
MYDFRIN damlatilir. Degisik sikloplejiklerde, yeterli sikloplejiyi saglamak icin gereken
zaman birbirinden farkhdir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Yeterli siklopejiyi elde etmek icin "tek uygulama metoduyla” tercih edilen hizli etkili
sikloplejik ile es zamanli olarak MYDFRIN uygulanir. Yenidoganlarda kullanimi igin bkz.
Bolum 4.3.

Geriyatrik populasyon:
Yetiskinlerle kullanim sekli aynidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Fenilefrin hidroklorlr ve ilacin icerdigi diger maddelere asiri duyarliligi oldugu bilinen
vakalarda kontrendikedir.

e Fenilefrin hidrokloririn oftalmik solisyonlari anatomik olarak 6n kamara agisinin dar
oldugu vakalarda veya dar acil glokom vakalarinda kontrendikedir.

e Fenilefrin, ciddi arterosklerotik, kardiyovaskiler ya da serebrovaskiler hastaliklari olan;
yeni doganlarda, distik dogum agirlikl bebeklerde ve bazi yaslilarda kontrendikedir.

e Fenilefrin hidroklorlr korneal epitelyal bariyerin bozulmus oldugu intraokiler operatif
girisimlerde de uygulanmamalidir.

e Koroner arter hastaliginda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve onlemleri
INTRAOKULER UYGULAMA ICIN DEGILDIR.

Sistemik denervasyonu (6rn., insiline bagli diyabet hastalari, ortostatik hipotansiyon,
hipertansiyon, hipertiroidizm) bulunan c¢ocuk ve vyaslilarda dikkatle uygulanmalidir.
Adrenerjik ajanlarin presor tepkisi, trisiklik antidepresanlar tarafindan etkili hale getirilebilir.
Monoamin oksidaz inhibitorleri, trisiklik antidepresanlari ve belirli hipertansif ajanlar ya da
atropin alan hastalarda dikkatli olunmahdir (Bkz. Bo6lim 4.5) Sistemik yan etkiler,
propranolol gibi beta adrenerjik blokérlerini kullanan hastalarda daha yaygindir. Fenilefrin ve
atropinin es zamanl kullanimi, presér etkisini arttirabilir ve bazi hastalarda 6zellikle yeni
doganlarda tasikardi meydana getirebilir. Belirgin hassas kisilerde anafilaktik semptomlari
iceren alerjik tipte reaksiyonlara ve hayati tehdit edici veya daha az ciddi astim ndbetlerine
neden olabilen bir sulfit olan sodyum bisulfit icerir. Genel popilasyonda, sutlfit hassasliginin
toplam yayginhgi bilinmemektedir ve muhtemelen dustktir. Sulfit hassashgl astimi olan
hastalarda olmayanlara gore daha sik goralir.

Kesin olarak gerekmedikce prematire ve yeni dogan bebeklerde kullanimi dnerilmemektedir.
Muamkin olan en distk doz kullanilmahdir. Her bir g6z icin 1 damladan daha fazla
damlatilmasindan kaginiimalidir (Bkz. Bolim 4.4).

Miyokardin sempatomimetik ilaglara karsi duyarliligini artiran genel anesteziklerin kullanildigi
durumlarda fenilefrin iceren preparatlar kullaniimamalidir. MYDFRIN’in cihazli, travma
gecirmis, hastalikli veya ameliyat gecirmis goze veya adnekse ya da anestezide oldugu gibi
lakrimasyonu baskilanmig hastalara uygulanmasi sistemik emilimini artirabilir.
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Brongiyal astimi olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir. Serebral aterosklerozu olan
hastalarda kullaniilmamahdir. Hipertansiyonu ve idiyopatik ortostatik hipotansiyonu olan
hastalarda dikkatle kullaniimalidir. Tiroid fonksiyon bozukluklarinda ve diabetes mellitusu
olan hastalarda kullanimindan kaginiimahdir.

Genellikle herhangi bir midriyatik, fenilefrin HCI dahil, g6z ici basincini bazen
yukseltebilecegi gerekgesiyle glokomlu hastalarda kontrendikedir. Ancak, g6z bebeginin gegici
blyumesi adhezyonlari serbestlestirebildiginden bu avantaj, goz bebeginin rastgele biiytmesi
tehlikesinden gecici olarak daha énemli olabilir. Rebound miyozis, daha yasli hastalarda
fenilefrin HCI oftalmik cozelti alimindan bir giin sonra rapor edilmis ve ilacin yeniden
damlatilmasi dncekinden daha az midriyasize yol agmistir. Bu durumun, retinal ayrilma veya
katarakt cerrahisi Oncesi yaslica hastalarin gz bebeklerinde blylmede klinik bir éneme
sahiptir. Lakrimal keseye, fazladan sistemik emilimin énlenmesi amaciyla damlatmadan sonra
2-3 dakika dijital basing ile kompres uygulanmalidir.

flacin dilatér kas Uzerindeki guclu etkisine bagh olarak ayrica, yaslilarda fenilefrin HCI
oftalmik cdzeltinin uygulanmasini takiben 40 ila 45 dakika icinde akdz hiumorde gegici
pigment ugusmalari olabilir. GOrinim, o6n (veyite veya mikroskopik bir kanamaya
benzeyebilir.

Agriyr onlemek icin, drindn kullanimi éncesi bir damla uygun topikal anestetik uygulamasi
yaptlabilir. Hava veya guclu 1siga uzun sure maruz kalma oksidasyon veya renk solmasi ile
sonuclanabilir.  SolGsyonun rengi kahverengiye donmisse veya icinde tortu varsa
kullanmayiniz. Kardiyovaskiler sistem hastaliklarinda dikkatle kullaniimalidir. Kardiyak
hastaligl oldugu bilinen yash hastalarda kan basinci gézlemlenmelidir. Kardiyak anomalisi
oldugu bilinen yeni doganlarda dikkatle kullaniimalidir.

Tavsiye edilen dozlarin asiimasi veya MYDFRIN’in islem gérmis, hasarli, hastalikli veya
cerrahi islem sonrasi goz veya diger yardimci kisimlara veya anestezi sirasinda baskilanmis
lakrimasyonlu hastalara uygulanmasi sistemik bir vazopresor tepkisi Uretilebilmesi igin yeter
miktarda fenilefrin emilimi ile sonuclanabilir.

MYDFRIN koruyucu madde olarak goz iritasyonuna neden olabilen benzalkonyum Klorir
icermektedir. Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan absorbe edilebilir ve
lensin renginin solmasina neden olabilir. Bu nedenle, hastalar MYDFRIN uygulamasinin
ardindan kontakt lensi takmadan 6nce 15 dakika beklenilmesi konusunda bilgilendirilmelidir.
MYDFRIN kontakt lensler takil halde iken uygulanmamalidir.

Pediyatrik Populasyon:

Zamaninda dogan fakat 6zellikle dusuk dogum agirlikl ve premature bebekler, kan basincinda
gecici artiglar dahil sistemik advers reaksiyonlar agisindan yuksek risk altinda olabilirler.
Damlatma sonrasinda bebegin izlenmesi ve acil durumlarla yeterli sekilde basa ¢ikilabilmesi
icin rutinlerinin uygulanmasi gerekir.

Istenilen etkiyi olusturmak icin her zaman gerekli olan en dusiik doz kullaniimalidir.
Ebeveynler, bu preparatin ¢cocuklarinin agiz ve yanaklarina gelmemesi gerektigi ve uygulamayi

takiben hem kendi ellerini hemde cocuklarinin ellerini ya da yanaklarini yikamalari gerektigi
konusunda uyariimalidir.
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4.5 Diger tibbi Granler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger adrenerjik ilaglarda oldugu gibi, MYDFRIN monoamin oksidaz (MAQO) inhibitorlerinin
uygulanmasi ile es zamanl veya 21 gun sonraya kadar uygulandiginda artmis adrenerjik
etkiler gorilebileceginden dikkatli takip ve doz ayarlamasi gereklidir.

Presor yaniti artiracagindan trisiklik antidepresan ve belirli antihipertansif ajanlar (guanetidin,
rezerpin ve propranolol gibi secici olmayan beta blokdrler) kullanan hastalarda dikkatli
kullaniimalidir (Bkz. Bolum 4.4).

Fenilefrin’in atropinle es zamanli olarak kullanimi presor etkileri artirabilir ve 6zellikle yeni
doganlarda olmak Uzere bazi hastalarda tasikardiye neden olabilir.

Fenilefrin, inhalasyon yolu ile uygulanan gulgli anestezik ajanlarin kardiyovaskiler depresan
(baskilayici) etkilerini artirabilir.

Baska bir g6z damlasi veya merhemi kullaniyorsaniz, iki uygulama arasinda en az 5 dakika
beklenmelidir. GGz merhemleri en son uygulanmahdir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Hayvanlar Uzerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Bolum 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon)
MYDFRIN’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin veri mevcut
degildir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda (herhangi bir dogum kontrol yéntemi

kullanmayan) ve-gebelik-esnastnda-MYDFRIN’nin kullanimi 6nerilmez.

Gebelik donemi

MYDFRIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Fenilefrin
HCI ile hayvanlarda Ureme calismalari yapilmamistir. Fenilefrinin sistemik kullaniminda
riskli oldugunu gosteren veriler bulunmaktadir. Ayrica, fenilefrin HCI’in gebe kadinlara
uygulandiginda olddrict zarar verip vermeyecegi veya Ureme kapasitesini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir. Bu 0riin, gebelik sirasinda sadece hekim tarafindan zaruri
olarak nitelendirildigi takdirde kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

Fenilefrin HCI’in anne sutlyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Cogu ilacin anne sitiine
gectigi g0z onune alinarak, bu Grinin uygulamasi sirasinda da emzirenlerde gerekli dikkat
gosterilmelidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da tedaviden kacinilip
kaciniimayacagina iliskin karar verirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve MYDFRIN
tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.
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4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Gegici gorme bulanikhg veya diger gorsel rahatsizliklar ara¢ ya da makine kullanimini
etkileyebilir. Uygulamadan sonra gérmede bulaniklik meydana gelmesi durumunda, arag veya
makine kullanilmadan 6nce gdrme bulanikligi duzelinceye kadar beklenmelidir. Hastalar,
pupillalari dilate iken ara¢ kullanmamalari veya tehlike yaratabilecek diger etkinliklerde
bulunmamalari hakkinda mutlaka uyariimalidirlar.

4.8 istenmeyen etkiler

Sempatomimetik ilaglarin topikal uygulamasiyla sistemik toksisite meydana gelebilir. Bas
agrisi, kan basincinin yikselmesi, ekstrasistoller, tagikardi, senkop ve serebrovaskiler olaylar
raporlanmistir. Advers etkilerin insidansi fenilefrin 100 mg/ml ile ylksektir fakat dustk
konsantrasyonlarda daha dusuktar.

Asagidaki advers etkiler MYDFRIN uygulamasini takiben raporlanmistir. Mevcut veri ile
sikhklarr tespit edilememektedir. Her bir sistem organ sinifinda istenmeyen etkiler azalan
ciddiyet sirasina gore sunulmustur.

Asagidaki advers reaksiyonlar su kurala gore siniflandiriimigtir: ¢cok yaygin (>1/10), yaygin
(>2/100 ila <1/10 arasi), yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100 arast), seyrek (>1/10.000 ile
<1/1.000 arast), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: sersemlik, fatal subaraknoid kanama

G0z hastaliklari:
Bilinmiyor: gbzde agri, gdzde iritasyon, okuler hiperemi, konjunktivit

Kardiyak hastaliklari:
Bilinmiyor: kan basincinda yukselme, tasikardi

Solunum, gégis bozukluklari ve mediastinal hastaliklari:
Bilinmiyor: pulmoner édem, dispne

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Bilinmiyor: kontakt dermatit

Arastirmalar:
Bilinmiyor: kan basincinin yiukselmesi

Fenilefrin ile alerjik blefarokonjuntivit vakalari disik konsantrasyonlarda dahi raporlanmistir.

Reaksiyon ila¢ uygulamasindan 3-4 saat sonra baslayip, 12 saate kadar devam edebilir ve 72
saat icerisinde kademeli olarak azalir.
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Kan bacincinda anlamli bir disus olasihgi seyrek olmaklar birlikte fenilefrin 200 mg/ml ve 25
mg/ml’nin tavsiye edilen dozlarinda konjunktival uygulamasini takiben raporlanmistir. 100
mg/ml soliisyon bazen miyokard infarktus ve ventrikiler aritmi dahil ciddi kardiyovaskuler
komplikasyonlara neden olabilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyik ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
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

Fenilefrin’in kazara yutulmasi durumunda hipertansiyon, bas agrisi, nobetler, serebral
hemoraj, carpinti, parestezi veya kusmaya neden olabilir. Pulmoner ddem veya kardiyak
arrest olusabilir.

Fenilefrin’in etkisinin hizli baslamasi ve kisa strmesi nedeniyle zehirlenme durumunda
destekleyici tedavi yapilmalidir. Vazokonstriksiyona sekonder akut hipertansiyon tedavisi
icin beta blokdrlerin ve kalsiyum kanal blokérlerinin kullanimindan kaginiimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap0tik grup: Oftalmolojikler- midriyatik ve sikloplejikler; sempatomimetikler
ATC kodu: SO01FBO01

MYDFRIN vazokonstriktor ve midriyatik etkisi nedeniyle lokal okuler bozukluklarda
kullanilan bir alfa reseptér sempatetik agonistidir. Hizli ve orta dizeyde uzatilmis etki
gosterir ve ¢cok az rebound vazodilasyona yol acar. Sistemik yan etkiler yaygin degildir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler:
MYDFRIN ile insanlarda farmakokinetik calismalar yapilmamistir. Topikal okuler 100
mg/ml fenilefrin ile viskdz bir formilasyonla bir klinik ¢alisma raporlanmistir.

Emilim:
Fenilefrin hidroklorlr %2.5’nin konjonktiviya topikal uygulamasini takiben maksimum
midriyazis 15-60 dakika icerisinde meydana gelmistir ve 3 saat igerisinde sonlanmistir.

Dagihm:
100 mg/ml fenilefrin cogu topikal okuler ilagta oldugu gibi, sistemik olarak plazmada

maksimum ortalama (SD) 10.2 + 7.9 ng/ml absorbe edilmis olarak bulunmustur. Bu seviyeler
dozlamadan 10 dakika sonra g6zlenmistir. Bir saat sonra ortalama plazma konsantrasyonu
1.69 + 1.09 ng/ml’ye dismustdr.

Biyotransformasyon:
Fenilefrin karacigerde monoamin oksidaz (MAO) enzimi ile metabolize edilir. Metabolitleri
ve biyotransformasyon yolagi tanimlanmamistir.
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Eliminasyon:
Fenilefrin ve metabolitleri idrar ile atilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Fenilefrin HCI ile yapilan karsinojenite ¢alismalari farelerde beslenme ile birlikte 2500 ppm’e
kadar olan dozlarda ve sicanlarda beslenmede 1250 ppm’e kadar olan dozlarda yapilarak
tamamlanmistir. Fenilefrin HCI, erkek veya disi fare ve sicanlarda herhangi bir karsinojenik
etki gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klorir

Sodyum bisulfit

Disodyum edetat (dihidrat)
Borik asit

HCI ve/veya NaOH

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omru
24 ay raf 6mrine sahiptir. Acildiktan sonra 15 gin icinde kullaniimalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ml’lik distk dansiteli polietilen (LDPE) damlalik uclu, polistiren veya polipropilen vidali
kapakli LDPE DROP-TAINER sisede

6.6 Beseri Tibbi Urtnden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Urtintin kullanimi igin 6zel bir 6nlem gerekmemektedir.

Gegerli oldugu taktirde kullanilmamis olan Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin
kontrolu yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Y&énetmelikleri’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Alcon Laboratuvarlari Ticaret A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi
Ruzgarlibahge Mah. Kavak Sok.
No:18 B-Blok Kat:1

34805 Kavacik-Beykoz/istanbul
Tel: 0216 681 03 00

Faks: 0 216 425 68 80
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8. RUHSAT NUMARASI
105/86
9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

flk ruhsatlandirma tarihi: 22.04.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 18.01.2012

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi
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