KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BERIPLAST ® P COMBI SET, 3 mL trombin ¢dzeltisi ve 3 mL fibrinojen ¢ozeltisi iceren
fibrin yapistirici

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Maddeler:
Kalitatif birlesimi
Kombi Set I:
Insan fibrinojeni, koagtilasyon Faktor X111 (insan), aprotinin (sigir)

Kombi Set 11:
Insan trombini, kalsiyum klorur

Kantitatif birlesimi

Kombi Set I: Her 1 mL
Flakon 1 Fibrinojen Konsantresi

Toplam kuru madde 174 mg
Fibrinojen (insan plazma protein fraksiyonu) 90 mg
Koagulasyon Faktor X111 (insan plazma protein fraksiyonu) 60 1U
Flakon 2 Aprotinin Cozeltisi

Hacim 1 mL
Sigir akcigeri kaynakli aprotinin 1000 KIU*
denktir 0.56 PEU**

*  KIU = Kallikrein Inaktivator Unitesi
** PEU = Ph. Eur. Unit (Avrupa Farmakopesi Unitesi, 1 PEU = 1800 KIU)

Kombi Set 11: Her 1 mL
Flakon 3 Trombin

Toplam kuru madde 7.6 mg
Trombin aktivitesi (insan plazma protein fraksiyonu ile) 500 IU
Flakon 4 Kalsiyum Klortr Soltsyonu

Hacim 1 mL
Kalsiyum KlorUr dihidrat 5.9 mg
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Yardimci maddeler:

Sodyum klorir 45 mg
Sodyum L- glutamat monohidrat 27 mg
Sodyum sitrat dihidrat 16.5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Doku yapistirici igin toz ve ¢oziiciisii

Berrak ve hafif opak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
BERIPLAST P COMBI SET, standart cerrahi tekniklerinin yetersiz oldugu durumlarda
destekleyici tedavi olarak, asagidaki durumlarda kullanilir:
e Hemostazin saglanmasi (kanayan gastroduodenal tlserlerin endoskopik tedavisi de
dahil)

e Doku yapismasi/ kapanmasi veya siitur destegi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhig ve siiresi:

Uygulanacak olan BERIPLAST P COMBI SET’ in hacmi ve uygulama siklig1 her zaman
hastanin klinik durumuna gore doktor tarafindan belirlenmelidir.

Uygulanacak olan BERIPLAST P COMBI SET”’ in dozu asagidaki degiskenlere baghdir;
e Cerrahi midahalenin tipi
e Amaglanan uygulama alaninin boyutu

e Uygulama sayis1
Klinik uygulamalarda BERIPLAST P COMBI SET igin bireysel dozun, 0.5- 4 mL arasinda
oldugu tespit edilmistir. Bazi1 islemlerde (6rnegin karaciger travmasi veya genis yanik

yiizeylerin kapatilmasi) i¢in daha fazla hacimler (10 mL’den daha fazla) gerekebilir.

Uygulanacak baslangic BERIPLAST P COMBI SET miktari, amaglanan uygulama alanmin
tamamini kapatacak kadar olmalidir. Gerekli durumlarda uygulama tekrarlanabilir.
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Uygulama sekli:

Yalniz epilezyonel kullanim igindir. Intravendz olarak uygulanmamalidir! BERIPLAST P
COMBI SET kullanilirken yara yiizeyinin kuru olmasina dikkat edilmelidir. Hazirlanmus
cozelti dokuya direkt uygulanmalidir. Cozelti asagidaki bilgilere gore hazirlanmalidir.

Cozeltilerin hazirlanmasi

e BERIPLAST P COMBI SET’ i hazirlamadan &nce oda sicakhigina getiriniz (+25°C’
den fazla olmamalidir).

e Kombi Setler I ve II’ yi i¢eren kartonu dis kutusundan ¢ikariniz ve dik bir pozisyonda
yerlestiriniz.

e Steril blister ambalaji agmayiniz ve Kombi Setler I ve II’ yi karton kutusunda
birakiniz.

e Her bir seti ayr1 ayr1 hazirlaymiz.

e Solventleri solvent flakonlarindan (II ve IV) liyofilizat flakonlarma (I ve IlI) transfer
etmek i¢in dik duran Kombi Setlerin iistiine kuvvetli bir bask1 uygulayn.

e Solvent, transfer aleti vasitasiyla vakumun igine gekilir.

e Daha sonra oda sicakliginda birakiniz. Bir iki dakika sonra hazirlama islemi
tamamlanir. Olusan hava kabarciklar1 viskoz ¢Ozeltiyi bulanik gibi gosterebilir, fakat
bu gibi bulaniklik 6nemli degildir.

e Karton kutunun bos yerine (sag taraftaki bosluga) hazirlama tarih ve zamanini not
edin.

e Hazirlamadan sonra Kombi Setler I ve [I’'nin dik bir pozisyonda saklandigindan emin
olunmalidir.

e Kullanmadan 6nce steril blister ambalaj1 yirtarak aginiz ve bos flakonlar: (11 ve 1V) ile
transfer aletlerini ayiriniz.

e Flakon I’i (fibrinojen soliisyonu/mavi isaretli) eginiz ve icerigini mavi skalali
siringaya ¢ekiniz. Flakon Il1’tin (trombin soliisyonu/kirmizi isaretli) icerigini ikinci

kirmizi skalali siringa igine tamamen gekiniz.

Hazirlanmus ¢Ozeltiler (flakon 1 ve 111) dokuya lokal olarak (sirasiyla veya kombine olarak)
uygulanabilir.

Diger hemostatik maddelerden farkli olarak, BERIPLAST P COMBI SET uygulamadan sonra

yerinde kalir ve normal piht1 erimesinin fizyolojik islemi gibi uzaklagtirilir.

BERIPLAST P COMBI SET uygulanmadan dnce, yara yiizeyi kuru olmalidir,

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Uygulama

Fibrinojen cozeltisi ve trombin ¢Ozeltisinin ayri ayri uygulanmasi:

e Fibrinojen ¢ozeltisini adhezyon gerektiren doku bdlgesine uygulayin ve hemen
ustline trombin iceren ¢dzeltiyi yayiniz.
o Adhezyon gerektiren dokular gecici adhezyon elde edilene kadar birka¢ dakika

sure ile sabit tutulmalidir.

Uygulama takimi (Pantaject®*) ile ortak uygulama:

Fibrinojen cozeltisi ve trombin ¢Ozeltisinin ortak uygulamasi ic¢in, uygulama takimi
kullanilabilir.

*Pantaject®: Ortak uygulamayi kolaylastirici aparat.

Uygulama takiminin (Pantaject®) hazirlanmast:

e Fibrinojen c¢ozeltisi (mavi skala) ve trombin ¢ozeltisi (kirmizi skala) ile
doldurulmus igneleri enjektorlerden ¢ikariniz (uygulama takiminin (Pantaject®)
izerindeki semaya bakiniz).

(A) Y- parcay1 enjektor tutucunun konik girinti yerine takiniz.

(B) Y- parcaya fibrinojen ¢ozeltisi (mavi skala) ve trombin ¢ozeltisi (kirmizi skala) ile
dolu olan tiiberkiilin siringalarini takiniz.

(C)  Her iki enjektoriide siringa tutucuya sikica tutturunuz.

(D)  Smnga pistonlarinin  tikanmasini dnlemek ve muntazam bir ileri dogru hareket
saglamak i¢in kavrama plagini siringa pistonlarina takiniz

(E)  Son olarak uygulama kandlini veya puskirtme ucunu (her ikisi de Luer Lock

baglantilidir) sikica vidalayiniz.

Genis yara yiizeylerini kapatmak i¢in, fibrin yapistirict sprey uclart kullanilarak

puskdrtulebilir, veya poliglikolik asit veya kollajen 6rtii ile kombine olarak kullanilabilir.
Yara bolgesinde kullanmadan 6nce, sistemin tikanip tikanmadigi kontrol edilmelidir.
Direncle karsilasirsaniz kesinlikle siringa pistonunu itmeyiniz!

Cok kisa siire bile olsa uygulamaya ara vermek ya sprey ucunun veya uygulama
Kaniiliiniin tikanmasina neden olur. Bu gibi durumlarda sprey ucu veya uygulama kandli

artik kullanilmaz ve degistirilmesi gerekir. Bu amagla BERIPLAST P COMBI SET 3 ml
paketlerinde 3 adet steril sprey basligi ve 4 adet steril uygulama kaniilii bulunmaktadir.
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Enjeksiyon yapar gibi kavrama plakasina diizenli bir baski uygulayarak, fibrin yapistirici ince
ve dizenli bir aeresol gibi sprey ucundan puskdirtiiliir. En iyi mesafe yaklasik 10cm’ dir.

Kaplanacak olan doku iizerinde ince bir fibrin yapistiric tabakasi olusturur.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

BERIPLAST P COMBI SET’ in bobrek/ karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile
ilgili yapilan bir klinik ¢aligma yoktur. Pazarlama sonrasi deneyim siiresince BERIPLAST
COMBI SET’ in kullanim1 sonucu bu hastalara 6zel herhangi bir giivenlik sorunu ortaya
cikmamustir.

Pediyatrik poputlasyon:
BERIPLAST P COMBI SET’ in cocuklarda ve adolesanlarda giivenligi ve etkinligi heniiz
kontrollii klinik ¢alismalar ile belirlenmemistir.

Geriyatrik poptlasyon:
BERIPLAST P COMBI SET’ in yashlarda kullanim ile ilgili yapilan bir klinik ¢alisma
bulunmamaktadir. Pazarlama sonrasi deneyim siiresince BERIPLAST COMBI SET’ in

kullanimi sonucu bu hastalara 6zel herhangi bir giivenlik sorunu ortaya ¢ikmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Arteriyel ve kuvvetli venéz kanamalarda kullanilmamalidir.

Intravaskiiler olarak uygulanmamalidir.

Etkin maddelere veya BERIPLAST P COMBI SET’ in igeriginde bulunan diger maddelere
kars1 asir1 hassasiyeti olan kisilerde kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve énlemleri

Viriis giivenligi

Insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan ortaya ¢ikan
enfeksiyonlar1 onlemeye yonelik standart onlemlerin arasinda donérlerin dikkatli bir
sekilde secimi, her bir kan bagisinin veya plazma havuzlarimin spesifik enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesi ve viriislerin etkisiz hale getirilmesi veya
arindirilmasina yonelik etkili iiretim basamaklarinin dahil edilmesi yer almaktadir. Bu
onlemlere ragmen, insan kami veya plazmasindan hazirlanan ilaglar uygulandiginda,
enfeksiyon ajanlarimin bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirillamaz. Bu ayrica
heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya diger patojenler icin de
gecerlidir.

Allman oénlemler, insan bagisikhik yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii (HBV) ve
hepatit C viriisii (HCV) gibi zarfh viriislere ve zarfsiz hepatit A viriisiine (HAYV) karsi
etkili kabul edilmektedir. AliInan onlemler, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere karsi
sinirh etkiye sahip olabilir.

Parvoviriis B19 enfeksiyonu, hamile kadinlar (fetal enfeksiyon) ve immiin yetmezligi

veya eritropoez artisi olan bireyler (6rnegi hemolitik anemi) icin ciddi olabilir.

Hastalar agisindan BERIPLAST P COMBI SET her uygulandiginda, hastayla iiriiniin seri
numaras1 arasindaki baglantinin korunabilmesi i¢in, iirlinlin adi ve seri numarast

kaydedilmelidir.

BERIPLAST P COMBI SET sadece lokal- epilezyonel uygulama icin kullanilabilir.
BERIPLAST P COMBI SET, intravaskiiler olarak uygulanmaz!

Eger bu preparat yanlislikla intravaskiiler olarak uygulanirsa tromboembolik komplikasyonlar
olusabilir. Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar olusmasi halinde (yaygin firtiker, gogiis
sikigsmasi, hisirt, hipotansiyon) uygulamaya hemen son verilmeli ve uygun bir tedaviye
baglanmalidir. Terapotik onlemler yan etkinin yapisina ve ciddiyetine baghdir. Bakiniz Boliim
4.8.

BERIPLAST P COMBI SET hayvansal kokenli sigir proteini (aprotinin) igermektedir. Sigir
aprotinini lokal uygulandigi halde anafilaktik reaksiyon olusma riski vardir. Onceki
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uygulamalarda iyi tolere edildigi durumlarda bile hala yiiksek risk olusturmaktadir. Bundan
dolay1 aprotinin ve aprotinin igeren iiriinlerin her kullaniminda hasta ile iiriin serisi arasindaki
baglantiy1 koruyabilmek amaci ile hastaya her BERIPLAST P COMBI SET uygulandiginda

Urindin ismi ve seri numarasinin kayit edilmesi 6nemle tavsiye edilmektedir.
Sok durumda sok tedavisi i¢in uygulanan standart medikal tedavi uygulanmalidir.
Istenmeyen bolgelerde doku yapigsmasini dnlemek icin sadece yarali bolgeye uygulanmalidir.

Lokal enjeksiyon icin 6zel not:

Her enjeksiyonda oldugu gibi, bu {iirlinden bagimsiz olarak doku hasarlanmasi olabilir.
Gastrointestinal kanamalarin endoskopik tedavisindeki lokal enjeksiyonlarda bu gibi doku
hasarlanmasi intramural (duvari¢i) hematom olusmasina yol agabilir. Bu gibi enjeksiyonlu
endoskopik tedaviden sonra 1-3 giin ig¢inde karin agrisi, mide bulantis1 veya kusma gibi
intramural hematomun semptomlari olabilir. Duodenum duvarinda intramural hematomu olan
hastalarda, literatirde tek vakada pankreatit rapor edilmistir. Bu nedenle, pankreatit igin
ayirict tani dikkatle yapilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Benzer drinler veya trombin cozeltileri ile benzer olarak BERIPLAST P COMBI SET iginde
alkol, iyot veya agir metaller (6rn: antiseptik ¢ozeltiler) bulunan ¢ozeltilere maruz kaldiktan
sonra dogal &zellikleri bozulabilir. BERIPLAST P COMBI SET uygulanmadan énce bu gibi

maddeler miimkiin oldugu kadar uygulama bolgesinden uzaklastirilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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BERIPLAST P COMBI SET’ in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
kullanildiginda iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigine iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Bu nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten

once uygun bir alternatif tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi

BERIPLAST P COMBI SET’ in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/
ve-veya/ dogum /ve-vaya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir ve
insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. BERIPLAST P COMBI SET gereKli

olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

BERIPLAST P COMBI SET’ in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
BERIPLAST P COMBI SET’ in siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BERIPLAST P COMBI SET tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk ag¢isindan faydasi
ve BERIPLAST P COMBI SET tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate

alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde herhangi bir etkisinin olup olmadig1 bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Asagidaki istenmeyen etkiler klinik c¢alismalara ve pazarlama deneyimlerine gore

belirlenmistir. Asagida standart frekans kategorileri kullanilmistir.

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)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek:
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e Alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlar; anjiobdem, enjeksiyon veya inflizyon
bolgesinde yanma, batma, iisiime hissi, al basmasi, jeneralize irtiker, bas agrisi,
urtiker, hipotansiyon, letarji, mide bulantisi, huzursuzluk, tasikardi, gégiiste daralma,
titreme, kusma, hiriltili soluma.

Izole vakalarda bu yan etkiler sok igeren ciddi anafilaksiye neden olabilir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar::
Seyrek:

e Dispne
e Bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek:

e Karin agrisi

e Mide bulantisi,

e Kusma

e Intramural hematom

e Pankreatit

Deri ve deri alt1 doku hastahklar::

Seyrek:
o Kizarklik
e Dokinti
e Kasinti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklari:

Seyrek:
e Gegici deri reaksiyonlari
e Uygulama boélgesinde hafif agri, hassasiyet, siskinlik.

o Ates, keyifsizlik, sersemlik ve yorgunluk

Virs guvenliligi konusunda Bakiniz Béliim 4.4.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
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Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli 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 asim ve tedavisi

Doz agimu ile ilgili bir ¢alisma bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik gurup: Lokal hemostatikler

ATC kodu: B02BC

Etki mekanizmasi

Fibrin yapistirma sistemi, fizyolojik kan koagiilasyonunun son fazini baslatir. Fibrinojenin
fibrin monomerlerine ve fibrinopeptidlere ayrilarak fibrine doniisiimii gerceklesir. Fibrin
monomer agregatlart fibrin pihtisin1 olusturur. Trombin tarafindan Faktor XIII” den aktive
olan Faktor XIlIla fibrin ile ¢apraz baglanir. Fibrinojenin doniisiimiinde ve fibrinle c¢apraz
baglanmasinda, her iki siirecte de kalsiyum iyonlar1 gereklidir. Fibrinin, fibrin pargalarina
ayrilmasi ve plasmin tarafindan fibrinolitik aktivitenin arttirilmasi ile yara iyilestirme stireci

baslar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

BERIPLAST P COMBI SET sadece epilezyonel kullanim i¢indir. BERIPLAST COMBI SET
sadece lokal olarak uygulanir. BERIPLAST P COMBI SET’ in intravendz kullanimi
kontrendikedir. Bu ylzden, insanlarda intravendz farmakokinetik ¢alismalar1 yapilmamustir.
BERIPLAST P COMBI SET endojen fibrin ile ayni yoldan fibrinoliz ve fagositoz ile
metabolize edilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
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Tek doz toksisite datalarinda BERIPLAST P COMBI SET ’ in insanlara 6zel herhangi bir
tehlikesinin oldugu gdzlenmemistir. Ozel uygulama metodu kadar iyi olan dogasindan dolay1

uriin icin genotoksisite ve karsinojenite ¢alismalari yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Kombi Set |

Flakon I: Toz

Insan albumini

L-arginin hidroklortr

L-izoldsin

Sodyum klordir

Sodyum sitrat dihidrat

Sodyum L-glutamat monohidrat
Flakon 11: Coziicu

Sodyum klorur

Enjeksiyonluk su

Kombi Set |1
Flakon Ill: Toz
Sodyum klorir (elektrolit)

Sodyum sitrat dihidrat (tampon madde)

Flakon 1V: Coziicu
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
BERIPLAST P COMBI SET, uygun ¢6ziiclilerden baska tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
BERIPLAST P COMBI SET belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

BERIPLAST P COMBI SET’ i, +2 °C - +8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus {iriinii ¢6zilip kullanmayiniz. Isiktan koruyunuz.
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Sulandirildiktan sonraki fizikokimyasal stabilite oda sicakliginda 24 saattir (maksimum +25
°C). Mikrobiyolojik olarak bakildiginda, sulandirma metodu mikrobiyal kontaminasyonu
engelleyecek kosullarda yapilmadikg¢a, sulandirilarak kullanima hazirlanan iirlinler hemen

kullanilmalidir.

Hazirlanmis olan ¢ozeltiler siringalara c¢ekildikten sonra hemen kullanilmalidir. Bitmis {iriin
ve hazirlanmig ¢Ozeltiler i¢in muhafaza sartlarina mutlaka uyulmalidir. Hazirlanan trombin ve
fibrinojen ¢ozeltileri flakonlar iginde +15 ile +25° C arasinda asagidaki sekilde stabil kalir:

. Acgilmamis steril blister ambalaj i¢inde saklanirsa 24 saat

. Steril blister ambalajin disinda saklanirsa 8 saat stabil kalir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Enjeksiyon flakonlari:

Tip 1l renksiz cam flakonlar kauguk tipa ve aliminyum kapak ile muhtrlenmistir.

BERIPLAST P COMBI SET kutusu:

Kutu A

Bir transfer aleti ile birbirine baglantili bulunan I. ve II. flakonlardan meydana gelen,
fibrinojen ¢ozeltisinin hazirlanmasi i¢in Kombi-Set I’ 1 igermektedir.

- Flakon I: Fibrinojen ve koaglasyon Faktor X111 kuru maddesi.

- Flakon 11 Aprotinin ¢ozeltisi

Bir transfer aleti ile birbirine baglantili bulunan III. ve IV. flakonlardan meydana gelen ve
trombin ¢ozeltisinin hazirlanmasi i¢in Kombi-Set II” yi icermektedir.

- Flakon I11: Trombin kuru maddesi

- Flakon 1V: Kalsiyum klorir ¢ozeltisi

Kutu B

Uygulama setini icermektedir.

- 2 steril tek kullanimlik 3ml” lik enjektor

- Pantaject® uygulama takimi (Y parcasi, enjektdr tutucu ve kavrama plagi iceren)
- 3 steril tek kullanimlik sprey ucu

- 4 steril tek kullanimlik uygulama kaniilii
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

CSL Behring Biyoterapi Ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi
Buytikdere Cad., Apa Giz Plaza
No:191 K:14

Levent 34394, istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2015/696

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 24.08.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARiHi
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