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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BOOSTRIX 0.5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon igeren kullanima hazir enjektor
Difteri-Tetanoz-Aseliiler Bogmaca Asisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir doz as1 (0.5 mL) igerisinde;
Difteri toksoidi* en az 2 Uluslararas1 Unite (IU) (2.5Lf)
Tetanoz toksoidi' en az 20 Uluslararas1 Unite (IU) (5Lf)
Bordetella pertussis antijenleri
Bogmaca toksoidi’ 8 mikrogram
Filamentéz hemaglutinin® 8 mikrogram
Pertaktin® 2.5 mikrogram
Laliiminyum hidroksit, hidrate (AI(OH)s) 0.3 miligram AI**
ve aliiminyum fosfat (AIPOy) 0.2 miligram AI**

lizerine adsorbe edilmistir.

Yardimc1 maddeler:

Bir doz as1 (0.5 mL) igerisinde;

Sodyum kloriir 4.5mg
Enjeksiyonluk su y.m. 0.5 mL

Kalintilar:
Formaldehid
Polisorbat 80
Glisin

Yardimci1 maddeler igin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk siispansiyon.

BOOSTRIX opak beyaz bir siispansiyondur.

4, KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

BOOSTRIX, 4 yas ve lizeri kisilerin difteri, tetanoz ve bogmacaya karsi rapel asilanmasi igin
endikedir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:
Asmin 0.5 mL’lik tek dozu onerilir.

BOOSTRIX, yetiskin tip kombine difteri-tetanoz asis1i i¢in mevcut giincel yerel tibbi
uygulamalara uygun olarak, bogmacaya kars1 rapel arzu edildigi zaman uygulanabilir.

Difteri, tetanoz ve bogmacaya karsi tekrar asilama, resmi Onerilerde bertilen zaman
araliklarinda yapilmalidir (genellikle 10 yil).

BOOSTRIX, 6nceden tetanoz toksoid asisinin primer asilama serileri uygulanmis kisilerde
tetanoza egilimli yaralarin idaresinde kullanilabilir. Resmi oneriler dogrultusunda beraberinde
tetanoz immiinoglobulini uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

BOOSTRIX derin intramiiskiiler enjeksiyon seklinde, tercihen deltoid bdlgeye uygulanir
(Bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
BOOSTRIX, 4 yas ve iizeri kisilerde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlari

BOOSTRIX, asinin herhangi bir bilesenine karsi asirt duyarliligt oldugu bilinen (Bkz.
Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi) ya da daha once difteri, tetanoz veya bogmaca asilarinin
uygulanmasi ardindan asir1 duyarlilik isaretleri gostermis olan bireylere uygulanmamalidir.

Eger birey Onceki asilamada bogmaca bileseni iceren asinin uygulanmasini takiben 7 giin
icerisinde etyolojisi bilinmeyen ensefalopati gecirmigse BOOSTRIX kontrendikedir. Bu
durumda, bogmaca asisina son verilmeli ve asilamaya difteri ve tetanoz asilari ile devam
edilmelidir.

BOOSTRIX, daha once difteri ve/veya tetanoza karsi bagisiklamanin ardindan gegici
trombositopeni veya norolojik komplikasyonlar yasayan bireylere uygulanmamalidir
(konviilsiyonlar veya hipotonik-hiporesponsif atak igin bkz. Ozel kullamm uyarilar1 ve
onlemleri).

Diger asilarla oldugu gibi akut ciddi atesli hastalig1 olan bireylerde BOOSTRIX uygulamasi
ertelenmelidir. Minér bir enfeksiyonun varligi bir kontrendikasyon degildir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Bagisiklama 6ncesinde tibbi gegmisin gozden gecirilmesi (6zellikle daha 6nceki bagisiklama
ve istenmeyen olaylarin ortaya ¢ikma ihtimali ile iligkili olarak) ve klinik muayene gereklidir.

Eger asagidaki olaylarin herhangi birinin, bogmaca i¢eren asinin alimi ile zamansal agidan
iliskili olarak ortaya c¢iktig1 biliniyorsa, bogmaca iceren asilarin dozlarinin verilme karari
dikkatle gézden gegirilmelidir:

2

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/boostrix-05-ml-im-enjeksiyon-icin-suspansiyon-iceren-kullanima-hazir-enjektor-8699522967568/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/boostrix-05-ml-im-enjeksiyon-icin-suspansiyon-iceren-kullanima-hazir-enjektor-8699522967568/

e Atesin asilamayr izleyen 48 saat icinde belirli bir neden olmaksizin > 40,0°C’ye
yiikselmesi.

e Agilamayi izleyen 48 saat iginde kolaps ya da sok durumu (hipotonik-hiporesponsif atak).

e Agilamay1 izleyen 48 saat iginde 3 saat veya daha uzun siire boyunca siirekli,
durdurulamayan aglama.

e Agilamayi izleyen 3 giin i¢cinde goriilen atesli ya da atessiz konviilsiyonlar.

Infantil spazmlari, kontrol edilemeyen epilepsiyi veya progresif ensefalopatiyi de igeren
progresif nérolojik bozuklugu olan ¢ocuklarda, durum diizelene veya stabil hale gelene kadar
bogmaca (Pa veya Pw) bagisiklamasinin ertelenmesi daha iyi olur. Ancak, bogmaca asisi
yapilma karari, her bireyin kisisel durumuna gore ve riskler ve yararlarin dikkatlice
degerlendirilmesinden sonra verilmelidir.

Biitiin enjektabl asilarla oldugu gibi asinin uygulamasi sonrasinda seyrek anafilaktik
reaksiyon ortaya ¢ikmasi ihtimaline karsi gerekli tibbi tedavi ve gozetim her zaman hazir
bulundurulmalidir.

BOOSTRIX hi¢bir kosulda damar i¢cine uygulanmamahidir.

Trombositopeni ya da kanama bozuklugu olan kisilerde intramiiskiiler uygulamanin ardindan
kanama goriilebileceginden, bu kisilere BOOSTRIX dikkatle uygulanmalidir. Enjeksiyon
bolgesine en az iki dakika boyunca (ovalamadan) sabit basing uygulanmalidir.

Hastanin veya ailesinin anamnezinde bulunan konviilsiyonlar ya da aile anamnezinde DTP
astlamasi sonucunda bir istenmeyen olay bulunmasi kontrendikasyon olusturmaz.

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu, difteri, tetanoz ve bogmaca asis1 icin bir
kontrendikasyon olarak degerlendirilmemektedir. Bagisikligi baskilanmig hastalarin
asilanmalariin ardindan beklenen bagisiklik yaniti alinamayabilir.

Cok seyrek vakada, DTPa ve DTPa kombine asilar1 ile asilamanin ardindan 2-3 giin
icerisinde, kolaps veya sok-benzeri durum (hipotonik-hiporesponsif atak) ve konviilsiyonlar
rapor edilmistir.

Herhangi bir agilama sirasinda ve hatta 6ncesinde igne ile enjeksiyona kars1 psikojenik cevap
olarak senkop (bayilma) olabilir. Bayillmaya bagli yaralanmalardan kaginmak i¢in gerekli

prosediirlerin hazir olmasi1 6nemlidir.

Herhangi bir asiyla oldugu gibi, her asilananda koruyucu bir bagisiklik yanitt meydana
gelmeyebilir.

BOOSTRIX her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda “sodyum
icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BOOSTRIX, insan papilloma viriisii asis1 ile ayn1 anda uygulanabilir; her iki as1 i¢in de as1
bilesenlerine antikor cevabina klinik olarak bir etkisi s6z konusu degildir.

BOOSTRIX’in, diger asilar veya immiinoglobulinlerle ayni1 anda uygulanmasi ¢alisilmamustir.
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Ayni anda uygulama yapmanin bagisiklik yanitinda bir etki ile sonuglanmasi beklenmez.

Genel olarak kabul goren as1 uygulamalari ve tavsiyeler dogrultusunda, BOOSTRIX POLIO,
diger enjektabl asilar veya immiinoglobulin ile ayn1 anda uygulanmasi gerekli goriiliirse,
iriinler daima farkli bolgelere uygulanmalidir.

Immiinosupresif tedavi ile uygulama

Diger asilarla oldugu gibi, bagisiklig1 baskilayan tedavi goren hastalarda yeterli bagisiklik
yanit1 elde edilemeyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim ve-veya dogum
ve-veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Diger tiim inaktif agilarla oldugu gibi, fetiise zarar vermesi beklenmez.

Ancak, bogmaca igeren asinin gebelikte kullanimi {izerine yeterli insan verisi mevcut degildir.
Bu sebeple, BOOSTRIX gebelik esnasinda sadece agikga gerekli oldugu durumlarda ve
muhtemel yararlar, fetiis i¢in muhtemel risklerden daha fazla oldugunda kullanilmalidir.
Tetanoza karsi koruma gerektiginde, ruhsatli bir tetanoz veya kombine difteri-tetanoz asisi
diistintilmelidir.

Laktasyon donemi

BOOSTRIX’in siit veren kadinlarda kullaniminin emniyeti degerlendirilmemistir.
BOOSTRIX in anne siitii ile atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

BOOSTRIX, laktasyon doneminde sadece muhtemel faydalar potansiyel risklerden fazla ise
kullanilmaldir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Veri mevcut degildir.

4.7. Arag¢ ve makine kullamim iizerine etkiler

Asinin ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine bir etkisi olmasi beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik ¢alisma verisi:

Asagidaki emniyet profili BOOSTRIX’in 839 ¢ocuga (4-8 yaslarinda) ve 1931 yetiskin, ergen
ve ¢ocuga (10 yas tizeri) uygulandigi klinik ¢alismalardan elde edilen verilere dayanmaktadir.
Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki gibi siniflandirilmistir:

Cok yaygin : (>1/10)
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Yaygin (>1/100 ila <1/10)

Yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100)
Seyrek (>1/10000 ila <1/1000)

Cok seyrek (<1/10000)

4- 8 yas arasindaki ¢cocuklar

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: iist solunum yolu enfeksiyonu

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin: anoreksi

Psikiyatrik hastaliklar
Cok yayg: irritabilite

Sinir sistemi hastalhiklar:

Cok yaygin: somnolans

Yaygin: bas agrisi

Yaygin olmayan: dikkat bozuklugu

Goz hastahiklar:
Yaygin olmayan: konjonktivit

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: ishal, kusma, mide-bagirsak bozukluklari

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (agr1, kizariklik ve sisme dahil), yorgunluk
Yaygin: ates >37,5°C (ates >39°C dahil), enjeksiyon yapilan ekstremitede asir1 sisme (bazen
eklemi de igeren)

Yaygin olmayan: diger uygulama bdlgesi reaksiyonlari (sertlik gibi), agr

Yetiskinler, ergenler ve 10 yas ve iizeri cocuklar
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: iist solunum yolu enfeksiyonu, faranjit

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: lenfadenopati

Sinir sistemi hastaliklar
Cok yaygin: bas agrisi
Yaygin: sersemlik
Yaygin olmayan: senkop
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Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Yaygin olmayan: oksiiriik

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: bulanti, mide-bagirsak bozukluklar
Yaygin olmayan: ishal, kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Yaygin olmayan: asir1 terleme, kasinti, dokiintii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Yaygin olmayan: artralji, miyalji, eklem tutulmasi, kas-iskelet sertligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: enjeksiyon bolgesi reaksiyonlart (agri, kizariklik ve sisme dahil), yorgunluk,
halsizlik

Yaygin: ates >37,5°C, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (enjeksiyon bdlgesinde kiitle ve
enjeksiyon bolgesinde steril apse gibi)

Yaygin olmayan: ates >39°C, grip benzeri hastalik, agri

Pazarlama sonrasi veriler
Bu veriler spontan olarak bildirilmis oldugundan, sikliklarini giivenilir bir sekilde tahmin

etmek miimkiin degildir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Anjiyoodem

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Alerjik reaksiyon, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklar:
Konviilsiyonlar (atesli veya atessiz), hipotonik-hipotepkisel episodlar

I?eri ve deri alti doku hastaliklar:
Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Asinin uygulandig1 uzvun yaygin olarak sismesi, asteni

146 bireyden elde edilen veri, 40 yasindan biiyiik yetiskinlerde 0, 1, 6 ay semasina gore
tekrarlanarak yapilan agilamayla birlikte, lokal reaktojenitede (agri, kizariklik, sisme) kiiciik
bir artis oldugunu diisiindiirmektedir.

DTPw’nin 4 dozu ve ardindan 10 yas civarinda bir BOOSTRIX dozu ile tam olarak
asilanmasi yapilmis kisiler, 10 y1l sonra uygulanan ek bir BOOSTRIX dozunun ardindan lokal
reaktojenitede bir artig géstermistir.

Tetanoz toksoidi i¢eren asilarin uygulanmasini takiben, ¢cok seyrek olarak, asendan paraliz ve
hatta solunum paralizi dahil olmak iizere merkezi ve periferal sinir sisteminde istenmeyen
etkiler rapor edilmistir (6rnegin Guillain-Barré Sendromu).
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4.9 Doz asimu ve tedavisi

Pazarlama sonras1 gozlem esnasinda doz asimi vakalar1 bildirilmistir. Doz asimini takiben
bildirilen istenmeyen olaylar, normal as1 uygulamasi ile bildirilenlere benzer olmustur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Kombine bakteriyel asilar, ATC kodu JO7AJ52

Klinik c¢aligmalarda difteri, tetanoz ve aseliller bogmaca bilesenlerine bagisiklik yaniti
sonuglar1 asagidaki tabloda sunulmustur. BOOSTRIX ile rapel asilamanin sonrasinda yaklasik
bir ay iginde asagidaki seroproteksiyon / seropozitivite oranlari gozlenmistir:

Antijen Seroproteksiyon | Yetiskinler ve 10 4-9 yas arast
/ Seropozitivite | yas tizeri ergenler, | ¢ocuklar, en az 415
en az 1690 kisi kisi
(asilananlarin % (asilananlarin %
orant) orant)
Difteri >0.1 IU/mL* %97.2 %99.8
Tetanoz >0.1 IU/mL* %99.0 %100.0
Bogmaca
- Bogmaca toksoidi >5 EL.U/mL %97.8 %99.0
- Filamentoz >5 EL.U/mL %99.9 %100.0
hemaglutinin >5 EL.U/mL %99.4 %99.8
- Pertaktin

*esik deger korumanin gostergesi olarak kabul edilmistir

Ticari dT asilar1 ile yapilan karsilagtirmali ¢alismalarin sonuglari, korumanin derecesi ve
stiresinin bu asilarla elde edilenden farkli olmayacagini géstermistir.

Bogmacanin koruyucu etkinligi

Su anda bogmaca i¢in tanimlanmis bir koruma iligkisi mevcut degildir ancak,
GlaxoSmithKline Biologicals’mn DTPa (INFANRIX) agismin, Diinya Saghik Orgiitii’niin
tanimladig: tipik bogmacaya (laboratuvar testleri teyit edilmis 21 giin veya daha uzun siiren
paroksismal Oksiiriik) karst koruyucu etkinligi asagida verilen 3-doz primer g¢alismalari ile
gosterilmistir.

- Almanya’da (3, 4, 5 aylik asilama semas1 ile) bir prospektif, kor ev ici temas c¢aligmasi
yapilmistir. Tipik bogmacasi olan kisilerin ev iginde sekonder iliskili oldugu bireylerden elde
edilen verilere gore, asinin koruyucu etkinligi %88.7°dir. Laboratuvar bulgular ile
dogrulanan, herhangi tipteki Oksiiriigiin 14 giin veya daha fazla siirmesi olarak tanimlanan
hafif siddetteki hastaliga kars1 koruma % 73, herhangi bir tipteki oksiiriigiin 7 giin veya daha
fazla stirmesi olarak tanimlanan hastaliga kars1 koruma ise % 67 olmustur.
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- 2, 4, 6 aylik asilama semas: ile Italya’da NIH (Ulusal Saglik Enstitiisii, ABD)
sponsorlugunda bir etkinlik calismasi yapildi. Asmin etkinligi % 84 olarak bulunmustur.
Bogmacanin tanimi, oksiiriigiin siiresi ve tipine gore klinik olarak daha hafif vakalar1 da
icerecek sekilde genisletildiginde, INFANRIX’in etkinligi, herhangi bir 0ksiiriiglin 7 glinden
fazla oldugu vakalarda % 71, 14 gilinden fazla oldugu vakalarda ise % 73 olarak

hesaplanmustir.

BOOSTRIX ile asilanan bireyler, koruyucu etkinligin %88.7 oldugu Almanya’daki ev ici

temas ¢aligsmasindakilerden daha yiiksek anti-bogmaca antikor titresi elde etmislerdir.

BOOSTRIX ile asilamanin ardindan 3 — 3,5 yil, 5-6 yil ve 10 yil sonra, asagidaki

seroproteksiyon / seropozitivite oranlar1 gdzlenmistir.

Antijen Seroproteksiyon | Yetiskinler ve 10 yas tizeri ergenler (asilananlarin % oran1) | 4 yas ve sonrasi ¢ocuklar
/ Seropozitivite (asilananlarin % orani)
3-3,5. yilda 5. yilda 10. yilda 3-3,5.yilda | 5-6. yilda
devamlilik devamlilik devamlilik devamlilik | devamlilik
Yetiskin | Ergen | Yetiskin | Ergen | Yetiskin | Ergen
Difteri >0.1 IU/mL %71.2 | %91.6 | %84.1 | %86.8 | %64.6 | %82,4 %97.5 %94.2
>0.016 %97.4 | %100 | %94.4 | %99.2 | %89.9 | %98.6 %100 Saptanma
IU/mL* I
Tetanoz >0.1 IU/mL %94.8 | %100 | %96,2 | %100 | %95.0 | %97.3 %98.4 %98.5
Bogmaca
Bogmaca %90.6 | %81,6 | %89.5 | %76.8 | %85.6 | %61.3 %58.7 %51.5
toksoidi >5 EL.U/mL
Filamentoz N ’ %100 | %100 | %100 | %100 | %99.4 | %100 %100 %100
hemaglutinin
Pertaktin %94.8 | %99.2 | %95.0 | %98.1 | %95.0 | %96.0 %99.2 %100

*Hastaliga karst koruma ile iliskilendirilen antikor konsantrastonlari (ELISA testi ile
>0.1 IU/mL veya bir in-vitro Vero-hiicre nétralizasyon testi ile >0.016 IU/mL) olan kisilerin

yiizdesi.

Diisiik antijen igerikli difteri, tetanoz ve aseliiler bogmaca asilarinin 6nceki rapel dozundan 10
yil sonra uygulanan BOOSTRIX’in immunojenitesi degerlendirilmistir. Asilamanin bir ay
sonrasinda, bireylerin %99’undan fazlasi1 difteri ve tetanoza karsi serolojik olarak
korunmaktadir ve bogmacaya karsi serolojik olarak pozitiftir.

40 yasinda veya daha biiyiikk, son 20 yildir hicbir difteri veya tetanoz iceren asi ile
astlanmamis (hicbir zaman asilanmamis veya asilanma durumu bilinmeyenler dahil) kisilerde,
BOOSTRIX’in tek bir dozu, vakalarin biiyiik kisminda bogmacaya kars1 antikor cevabini
indiiklemistir ve tetanoz ve difteriye karst korumustur. Difteri ve tetanoz igeren asinin ilk
dozdan sonra birinci ve altinci aylarda uygulanan ek iki dozu, difteri ve tetanoza kars1 cevabi

en list seviyeye ¢ikartmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.
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5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan toksikoloji ve/veya farmakolojisi
Konvansiyonel emniyet ve toksisite ¢alismalarindan elde edilen preklinik veriler insanlar igin
ozel bir tehlike gostermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

Kalintilar

Formaldehid

Polisorbat 80

Glisin

6.2. Gecimsizlikler

BOOSTRIX, diger hicbir astyla ayn1 enjektdrde karistirilmamalidir.

6.3. Raf omru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

BOOSTRIX +2°C ila +8°C arasi sicaklikta saklanmalidir. Tasima esnasinda, Onerilen sartlara
uyulmalidir.

Dondurmaymmz. Eger as1 donmugsa kullanmadan atiniz.

Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra as1 +20°C’de 8 saat stabildir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

BOOSTRIX, tek dozluk cam (Avrupa Farmakopesi’ne uygun tip I) enjektor icinde, opak
beyaz siispansiyon seklinde sunulmaktadir. Saklama sirasinda berrak bir {istfaz ile beyaz bir
cokelti gozlenebilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ast kullanilmadan 6nce homojen opak beyaz bir siispansiyon olusturacak sekilde iyice
calkalanmalidir ve kullanim Oncesi asinin iginde yabanci pargacik ve/veya fiziksel
goriiniimiinde degisiklik olup olmadig1 gorsel olarak kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin
goriilmesi durumunda asiy1 kullanmadan atiniz.
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7. RUHSAT SAHIiBi

GlaxoSmithKline ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. N0:173 1.Levent Plaza B Blok
34394, 1.Levent / ISTANBUL

Telno: 0212 339 44 00
Faks no: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
56
9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

[lk ruhsat tarihi: 22.03.2013
Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

22.03.2013
05/28.03.2013/GDS06
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