URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Tekilaz %2 Enjeksiyonluk Cozelti

1. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de;

Aktif madde:

Ksilazin 20 mg

(Ksilazin HCI olarak)

Yardimci madde:

Koruyucu:

Metil parahidroksibenzoat (E 218) 1.0 mg

Propil parahidroksibenzoat (E 216) .1 mg

Tiim yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Renksiz ve berrak, steril bir ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, at, kedi, kdpek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Sigir:

Kii¢iik operasyonlarda sedasyon, kaslarda gevseme ve analjezi saglanmasi ve ayrica genel
anestezi i¢in premedikasyon amaciyla,

At:

Sedasyon ve kaslarda gevseme saglanmasi ve ayrica anestezi ve analjezi i¢in baska uygun
iiriinlerle kombine edilmek tlizere premedikasyon amaciyla,

Kedi ve kopek:

Sedasyon saglanmasi ve ayrica bagka uygun tirtinlerle kombine edilerek kas gevsemesi, anestezi
ve analjezi amaciyla

4.3 Kontrendikasyonlar

- Ciddi bobrek, solunum sistemi, hipotansiyon, karaciger ve kalp sorunu olan hayvanlarda
kullanilmaz.

- Sok durumlarinda ve diyabetli hayvanlarda kullanilmaz.

- Epileptik nobet hikdyesi olan hayvanlarda kullanilmaz.

- Uriiniin bilesenlerine duyarl1 oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

- Kedi ve kopeklerde yemek borusunda tikanma, gastrik torsiyon ve fitik durumlarinda
kullanilmaz.

- 1 haftaliktan kiiciik buzagilarda, 2 haftaliktan kiiciik taylarda ve 6 haftaliktan kiiciik kedi-
kopek yavrularinda kullanilmaz.

- Erken dogum riski nedeniyle gebeligin son bdliimlerinde kullanilmaz (dogum ani harig)



4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Atlar:

Ksilazin bagirsak hareketlerini inhibe eder. Bu nedenle bu iiriin sadece agr1 kesicilere cevap
vermeyen kolik vakalarinda kullanilmalidir.  Sekum  disfonksiyonu olan atlarda
kullanilmamalidir. Uygulamadan hemen sonra atlar hareket edemez hale gelir. Bu nedenle
operasyon veya miidahalenin yapilacagi yerde bu {iriiniin uygulanmasi tavsiye edilir. Laminitis
olan atlarda dikkatli kullanilmalidir. Bronkopneumopati veya solunum sorunu olan atlarda
oldiiriicti dispne gelisebilir. Bu nedenle en diisiik doz kullanilmalidir.

Kedi ve kopekler:

Ksilazin bagirsak hareketlerini inhibe eder. Bu nedenle iist sindirim sisteminin X-ray ile
muayenesinde kullanimu, ksilazinin midede gaz birikmesini uyarmasi ve bu durumunda yorumu
giiclestirme ihtimali nedeniyle, tavsiye edilmez. Brakisefalik, bronkopneumopati veya solunum
sorunu olan kdpeklerde 6ldiiriicii dispne geligebilir.

Bireyler ve tiirler arasinda degisen diizeyde bu {liriin generalize kas gevsemesi ve analjezi
(anestezi)nin eslik ettigi sedasyonlu hipnotik duruma neden olur. Bu nedenle iiriiniin
uygulanacagi hayvanlarin uygulamadan 6nce genel bir muayeneden gegirilmesi gereklidir.

Sigirlar:

Ruminantlar ksilazine 6zellikle duyarhidir. Diisiik doz uygulamada sigirlar genellikle ayakta
kalir fakat hayvanlar yatabilir. Fakat yliksek tavsiye dozlarinda ¢ogu hayvan yatar, bazilari
lateral yatis pozisyonunda diisebilir.

Ksilazinin retrikulo-ruminal motor fonksiyonlar1 baskilamasi nedeniyle, uygulamadan sonra
sisme meydana gelebilir. Ksilazin uygulamasindan birkag saat dnce hayvanlarin 6niinden yem
ve su kaldirilmalidir. Sigirlarda ¢igneme, oksiirme ve yutkunma refleksleri devam eder ancak
sedasyon boyunca zayiflar. Bu nedenle uyanma doneminde hayvanlar dikkatli sekilde
izlenmeli, sternal yaslanma pozisyonunda tutulmalidir. Bu nedenle dozun dikkatli bir sekilde
dogru hesaplanmasi zorunludur.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullammma iliskin 6zel uyarilar

Harici uyaricilar, ksilazinin etkisini azaltabilir. Bu nedenle beklenen etki olusuncaya kadar
hayvanlar sessiz ve rahat bir ortamda bekletilmelidir.

Arter (atardamar) igine uygulanmaz. Diger preanestezik veya anesteziklerle birlikte
kullaniminda, kullanilacak hayvanin ASA sinifi, dozlari, diger ilacin niteligi, bilesimi ve
miidahalenin ¢esidine gore yapilacak hekim fayda/risk degerlendirmesi dikkate alinmalidir.
Tavsiye dozu, birlikte uygulanacagi iiriine gére degisebilir.

Ruminantlarda yatar durumda goriilebilen timpani, sternal durus ile giderilebilir. Tiikiirtik ve
yiyecek aspirasyonunun Oniine ge¢mek i¢in bas ve boyun uygun egimli pozisyonda
tutulmalidir. Ozellikle yiiksek doz uygulamada hayvan a¢ olmalidir.

Evcil olmayan, uyarilmis ve gergin hayvanlarda genellikle hafif yiiksek dozlara ihtiya¢ duyar.
Yasli, hasta veya uygulamadan 6nce yogun efor sarf etmis hayvanlar ilaca daha hassastir ve
daha yogun cevap verirler.

Dehidrasyon durumlarinda dikkatli kullanilmalidir.

Kedi ve kopeklerde kusma uygulamadan sonra genellikle 3-5 dakika sonra goriiliir.
Uygulamadan 12 saat 6nce hayvanlarin a¢ birakilmasi tavsiye edilir, su tiiketmelerinde sakinca
bulunmamaktadir.

Kedi ve kopeklerde uygulamadan oOnce atropin uygulanmasi salivasyonu ve bradikardi
etkilerini azaltabilir.

Tavsiye edilen doz agilmamalidir.



25°C derecenin iizerindeki hava sartlarinda hayvanlarin serin bir yerde tutulmasi, gevre
sicakliginin diisiik oldugu durumlarda ise hayvanlarin sicak tutulmasi tavsiye edilir. Agrili
miidahalelerde lokal veya genel anesteziklerle kombine edilebilir.

Ksilazinin ataksiye neden olma ihtimali nedeniyle, Ozellikle atlarda ayakta kastrasyon
operasyonlarinda ve distal ekstremitelerde yapilan operasyonlarda dikkatli olunmalidir.

[lag uygulanan hayvanlar belirtiler tam olarak kaybolana kadar gézlem altinda tutulmali, kalp
ve solunum fonksiyonlar1 izlenmeli, kotli davraniglardan kaginilmalidir.

Geng hayvanlarda kullaniminda kontrendikasyonlar boliimiinde yer alan sinirlamalara dikkat
edilmelidir. Bu hayvanlarda kullanimi, veteriner hekimin fayda/risk analizine tabidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendinize enjekte etmeniz yada agiz yolu ile almaniz veya agza temas halinde acilen
doktora goriiniiniiz, iirtin kullanma talimatin1 yaninizda bulundurunuz. Ancak, muhtemel
sedasyon ve kan basincinda degisiklik riski nedeniyle BU SIRADA ARAC
KULLANMAYINIZ.

Deri, g6z ve mukoz membranlarla temastan kacininiz. Deriye temas halinde bdlgeyi bol su ile
yikaymiz. Derinizle temas eden bir kiyafete bulagmas1 halinde bulasik kiyafeti ¢ikariniz. Gozle
temas halinde goziiniizii temiz su ile yikayiniz. Belirtiler devam ederse acilen tibbi tedavi aliniz.
Gebe kadinlar bu iiriinii kazara kendine enjeksiyon riski nedeniyle kullanmamalidir. Boyle bir
durumda uterus kaslarinda kasilma ve fotiis kan basincinda diigme goriilebilir.

HEKIME OZEL UYARI:

Ksilazin bir alfa-2 adrenoseptor agonistidir. Emilimden sonra olusacak belirtiler doza bagimli
sedasyon, solunum depresyonu, bradikardi, hipotansiyon, agizda kuruluk ve hiperglisemidir.
Ventrikiiler aritmi de rapor edilmistir. Solunum ve hemodinamik belirtiler semptomatik olarak
tedavi edilmelidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Viicut sicakliginin diizenlenmesi etkilenebileceginden, ¢evre 1sisina gore viicut sicakligi
artabilir veya azalabilir. Ozellikle kedilerde olmak iizere solunum sistemi depresyonu ve/veya
arrest gortilebilir.

Kedi ve kdpekler:

Kedi ve kopekler ozellikle tok iseler ksilazin sedasyonunun erken asamasinda kusarlar.
Enjeksiyondan sonra hipersalivasyon goriilebilir. Kedi ve kopeklerde diger yan etkiler
sunlardir; Kaslarda tremor, atrioventrikuler blok, bradikardi, hipotansiyon, solunumda azalma,
giiclii sesli uyaranlara hareketli tepkiler, hiperglisemi ve kedilerde evde artan idrar tiretimi.
Kedilerde ksilazin uterus kontraksiyonlarina neden olabilir ve bu durum prematiire doguma
neden olabilir. Kopeklerde deri alt1 uygulamalarda goriilen yan etkiler kas i¢i uygulamaya gore
daha belirgindir ve ilacin etkinligi daha az ongoriilebilirdir. Bazi genis goriislii predispoze
irklarda (Grand Dane, Irish Setter) seyrek olarak siskinlik rapor edilmistir. Anesteziye alinmis
hayvanlarda, anestezi siiresince ve uyanma asamasinda ¢Ok seyrek kardiyorespiratorik
bozukluklar (kardiak arrest, dispne, bradipne, pulmoner 6dem, hipotansiyon) ve norolojik
bozukluklar (konvulziyon, sakinlik, pupillar diizensizlik, tremor) gozlenmistir.

Sigarlar:
Ksilazin prematiire dogumu tetikleyebilir ve dollenmis yumurtanin implantasyonunu

diisiirebilir. Yiiksek dozda ksilazin bazen 24 saat siiren yumusak diskiya neden olur.



Diger yan etkiler sunlardir; horultu, hipersalivasyon, ruminal atoni, dilde uyusukluk, gegirme,
siskinlik, burunda hirilti, hipotermi, artan idrar tiretimi, geri doniisiimlii penil prolapsus,
Sigirlarda kas i¢i uygulamalarda yan etkiler, damar i¢i uygulamaya gore daha belirgindir.

Atlar:

Atlarda sedasyonun etkisi azaldik¢a terleme goriiliir. Atlarda 6zellikle ciddi bradikardi ve
solunum oraninda azalma rapor edilmistir. Uygulamadan sonra genellikle kan basinci gegici
olarak artar daha sonra diiser. Idrar iiretiminde artis rapor edilmistir. Kaslarda tremor ve sesli
ve fiziksel uyarilara hareketli tepkiler olusabilir. Seyrek de olsa, ¢cok siddetli reaksiyonlar da
bildirilmistir. Ataksi ve geri doniisimlii penil prolapsus goriilebilir. Bagirsak hareketlerini
azaltmasi nedeniyle seyrek olarak orta siddette kolik goriilebilir. Onlem olarak ksilazinin sedatif
etkileri tamamen ortadan kalkana kadar atlar beslenmemelidir.

Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;
- Cok yaygn (10 hayvanda 1’den fazla)
- Yaygin (100 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)
- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)
- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Ratlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalarinda teratojenik veya fototoksik olduguna dair kanit
bulunmamasima ragmen, ksilazinin gebeligin ilk 2/3 iinde kullanimi veteriner hekimin
fayda/risk degerlendirmesine tabidir. Ozellikle kedi ve sigirlarda olmak iizere gebeligin daha
sonraki asamalarinda, uterus kontraksiyonlarini uyarmasi ve erken doguma neden olmasi
nedeniyle, uygulanmamalidir. Embriyo transferi yapilan sigirlarda, artan uterus tonusunun
yumurta transplantasyonunu olumsuz etkilemesi nedeniyle, uygulanmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger merkezi sinir sistemini (MSS) baskilayan ilaglarla (barbituratlar, narkotikler,
anestezikler, trankilizanlar vb.) ksilazinin birlikte kullanim1, MSSS iizerindeki baskiyi artirabilir.
Bu nedenle bu ilaglarla birlikte kullaniminda dozda azaltma gereklidir. Bu nedenle ksilazin
ndroleptik veya trankilizanlarla birlikte kombine kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Ksilazin adrenalin gibi sempatomimetik iirlinlerle birlikte, ventrikiiler aritmi riski nedeniyle,
birlikte kullanilmamalidir.

Ven i¢ci Alfa2-agonistleri ve giiclendirilmis siilfonamidlerle birlikte kullaniminda 6ldiiriicii
kardiak aritmi riski rapor edilmistir. Bu nedenle ksilazin ile sedatize edilmis hayvanlarda ven
i¢i yolla trimetoprim/siilfonamid kombinasyonlar1 uygulanmasi tavsiye edilmez.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Ven i¢i, kas i¢i ve deri alt1 yolla uygulanir.

Uygulanacak doz, asagida belirtilen amaca uygun olarak degisiklik gostermektedir.

Doz 1: Sedasyon ve analjezi belirgindir ve kii¢iik miidahaleler i¢in yeterlidir.

Doz 2: Kaslarda gevseme ve analjezi ile birlikte orta siddette sedasyon olusur ve cerrahi
miidahaleler icin yeterlidir.

Doz 3: Biitiin etkiler oldukc¢a belirgindir ve bu doz 6nemli cerrahi miidahalelere imkan verir.
Cogu durumda hayvanlar ayakta duramaz.

Doz 4: Uzun dénemli sedasyon ve yogun kas gevsemesi soz konusudur. Bu hayvanlara yiyecek
verilmemis olmalidir.



Evcil olmayan, uyarilmis ve gergin hayvanlarda genellikle hafif yiiksek dozlara ihtiya¢ duyar.
Yasli, hasta veya uygulamadan 6nce yogun efor sarf etmis hayvanlar ilaca daha hassastir ve
daha yogun cevap verirler. Gerekli durumlarda ilacin etkisi ikinci uygulama ile artirilabilir.

Toplam doz Doz 4’1 gegmemelidir.

SIGIR:
Kas i¢i uygulama;
Doz Mg/kg 100 kg viicut agirligi | 500 kg viicut agirlig:
i¢cin gerekli olan tiriin | i¢in gerekli olan {irtin
(ml) (ml)
Doz 1 0.05 0.25 1.25
Doz 2 0.1 0.5 2.5
Doz 3 0.2 1 5.0
Doz 4 0.3 1.5 7.5

Yavas ven i¢i uygulama

Doz Mag/kg 100 kg viicut agirhigr | 500 kg viicut agirligt
icin gerekli olan iirlin | i¢in gerekli olan iiriin
(ml) (ml)

Doz 1 0.016-0.024 0.08-0.12 0.4-0.6

Doz 2 0.034-0.05 0.17-0.25 0.85-1.25

Doz 3 0.068 - 0.10 0.33-0.5 1.65-25

Ven i¢i uygulamada, bireysel cevaba bagl olarak kas i¢i uygulama dozlarmin %2 veya 1/3 i
tavsiye edilir. Ven i¢i uygulamada etki daha hizli olusur ve etki siiresi genellikle daha kisadir.

AT:
Ven i¢i uygulanir.

Sedasyon: 0.6-1.0 mg/kg viicut agirligi dozunda (100 kg i¢in 3-5 ml iiriin), doza bagl olarak
hafiften kuvvetliye kadar degisen sedasyon ve hayvandan hayvana degisen analjezi ve kas
gevsemesi saglar. Ayakta durabilme korunur.

Atlar icin anestezi protokolleri;
Protokol 1: Ksilazin-barbituratlar: 100 kg i¢in 2.4 ml {iriin ven i¢i uygulanir, 5-10 dakika sonra
600-700 ml su karisim infiizyon olarak verilir; 50 g guaifenesin+2 g tiyopental 1 litre NaCl

Protokol 2: ksilazin-halotan veya ksilazin fluotan: 100 kg igin 4 ml iiriin ven i¢i uygulanir ve
etkinin saglanmasinin ardindan entiibasyon ile anestezi saglanir.

Protokol 3: Ksilazin-ketamin: 100 kg i¢in 5 ml iiriin ven i¢i uygulanir, 3-5 dakika sonra 100 kg
icin 220 mg ketamin ven i¢i uygulanir. 1 dakika i¢cinde yatma meydana gelir.

KOPEK

Kas i¢ine veya ven i¢ine uygulanir.

1-3 mg/kg viicut agirligi dozunda (10 kg igin 0.5-1.5 ml iiriin) uygulama ile doza bagl olarak
hafiften kuvvetliye kadar degisen sedasyon ve hayvandan hayvana degisen analjezi ve kas
gevsemesi saglar.

Kopekler i¢in anestezi protokolleri;
Protokol 1: Ksilazin-ketamin



10 kg viicut agirligi icin 1 ml {iriin ven i¢i ve 10 kg viicut agirligi i¢cin 100 mg ketaminin yarisi
kas i¢i, yarisi ven i¢i uygulanir.

Protokol 2: Ksilazin-barbituratlar

10 kg viicut agirligi i¢in 0,5-1 ml {iriin kas i¢i (atropin premedikasyonu ile birlikte) barbituratlar
(6rnegin ven i¢i normal dozun 1/3-1/4 oraninda (7.5 mg/kg) tiyopental)

Protokol 3: Ksilazin-halotan

10 kg viicut agirhigi icin 0,5 ml iirlin kas i¢i uygulanir, 10 dakika sonra ven i¢i barbituratlar
(6rnegin 7.5 mg/kg dozunda tiyopental) ve halotan entiibasyonu ile anestezinin devami

KEDI

Ven i¢i veya deri alt1 uygulanir.

2-4 mg/kg dozunda uygulama (1 kg viicut agirligi i¢in 0.1-0.2 ml iiriin) kaslarda gevseme, orta-
yogun siddetten sedasyon ve bireyden bireye degisen analjezi saglar.

Kediler i¢in anestezi protokolleri:

Protokol 1: Ksilazin-ketamin

Kas ici yolla her 1 kg viicut agirligi i¢in 0.1 ml {iriin ve 10 mg ketamin.

Protokol 2: ksilazin-barbituratlar

10 kg viicut agirligi i¢in 0,5 ml iiriin kas i¢i (atropin premedikasyonu ile birlikte) 10 dakika
sonra ven i¢i barbituratlar (6rnegin normal dozun 1/3-1/4 oraninda (5 mg/kg) tiyopental)
Protokol 3: ksilazin-halotan-fluotan

Ksilazin barbituratlarla entiibasyon veya inhalasyon anestezisinin siiresini uzatir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kazara asir1 doz uygulamasi halinde kardiak aritmi, hipotansiyon ve merkezi sinir sisteminde
derin depresyon ve derin soluma goriilebilir. Ayrica epileptik nobetler de bildirilmistir.
Ksilazinin antagonistleri alfa-2-adrenerjik antagonistleridir.

Atipamezol bazi vakalarda yararli bir antidot olarak kullanilabilir. Kedi ve kopeklerde 0.2
mg/kg, atlarda 0.15 mg/kg ve sigirlarda 0.03 mg/kg dozunda kullanimi tavsiye edilir.
Ksilazinin solunum {izerindeki baskilayic1 etkisini tedavi i¢in yapay solunum (solunum
uyaricilari ile de birlikte olabilir (6rnegin doksapram)) uygulamasi tavsiye edilir.

4.11 Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulamadan sonra sigirlar 1 giin boyunca kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalinti
armma siiresi 0 (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sedatif ve hipnotikler, ksilazin
ATCVet Kodu: QNO5CM92

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Ksilazin merkezi ve periferal alfa2- adrenerjik reseptorlerini uyararak etki gosteren bir Alfa 2
adrenerjik reseptor agonistidir. Merkezi alfa 2 adrenerjik reseptorlerin uyarilmasi ile
antinosiseptif etki gosterir. Alfa 2 adrenerjik aktivitesi yaninda alfa 1 adrenerjik aktiviteye de
sahiptir. Ksilazin ayrica, merkezi sinir sisteminin intrandronal santral impuls gegcisini
engelleyerek iskelet kas1 gevsetmesini de saglar. Analjezik ve kas gevsetici etkileri tiirler
arasindan onemli farkliliklar gosterir. Yeterli bir anestezi diger ilaglarla kullanim ile elde
edilebilir. Tiirlerin ¢gogunda ksilazin uygulamasi kisa etkili bir nazopressor etki ardindan da
uzun stireli hipotansiyon ve bradikardi olusturur. Bu zit etki, ksilazinin hem alfa 1 hem de alfa
2 adrenerjik etkisinden kaynaklanir. Ksilazinin ¢esitli endokrin etkileri de mevcuttur.



Pankreatik beta hiicrelerindeki alfa 2 reseptorler ile insiilin salimini inhibe eder. DHA iiretimini
azaltarak antidiiiretik hormon (ADH) iiretimini azaltir ve poliiiriye neden olur. Ayrica FSH
hormonu {izerinde azaltici etkisi vardir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i uygulamadan sonra emilim ve etki hizli gelisir. Ksilazin konsantrasyonu uygulamadan
sonra yaklasik 15 dakika i¢inde azami diizeyine ulasir ve daha sonra eksponensiyal olarak
azalir. Ksilazin kuvvetli yagda ¢6ziinen organik bazli bir bilesik olup viicutta hizla ve genis
Olciide yayilir. Ven i¢i uygulamadan sonra dakikalar i¢inde karaciger, bobrek, MSS, hipofiz ve
diaframda yiiksek oranda bulunur. Dolayisiyla, kan damarlarinin dokulara ¢ok hizli bir sekilde
aktarilmasi s6z konusudur. Kas i¢i uygulamada biyoyararlanimi tam degildir ve degiskendir;
kopeklerde %52-90, atlarda %48. Genis 6l¢iide metabolize edilir ve hizla atilir (yaklasik %70 i
idrar, kalan1 digki yolu ile). Hizli atilim muhtemelen degismemis olarak idrarla atilimindan
ziyade dnemli 6l¢lide metabolize edilmesi ile ilgilidir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Metil parahidroksibenzoat (E 218)
Propil parahidroksibenzoat (E 216)
Propilen glikol

Trisodyum sitrat dihidrat

Sitrik asit monohidrat

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger iiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s1¢indan koruyarak saklanmalidir. Tipa 20 kezden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve kirmizi aliminyum flip-off kapak ile

kapatilmig 20 mI’lik tip II amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET Ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
030/0069



9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
28.04.2022

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
20.02.2023



