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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ONCO TICE Intravesikal kullanima y®6nelik instilasyon sivi hazirlamak icin liyofilize
toz iceren flakon (5 X 10* CFU BCG Tice Susu)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde: ONCO TICE, Bacillus Calmette-Guérin (BCG) kiiltiiriinden hazirlanmas
zayiflatilmig Mikobakteri bovis basilleri i¢eren, dondurularak kurutulmus bir preparattir.
Dondurularak kurutulmus ONCO TICE, her biri 5 X 10® koloni olusturucu iinite (CFU)
iceren miihiirlii cam flakonlarda satilmaktadir. 50 ml salin ile yeniden olusturulan
siispansiyon 0.4-1.6 X 10" CFU/ml igerir.

Yardimci madde(ler): 150 mg laktoz icermektedir.

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Intravesikal kullanima ydnelik instilasyon (asilama) s1vis1 i¢in toz
Beyaz, beyaza yakin toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ONCO TICE mesanenin yassi iireteliyal hiicre karsinoma in situ (CIS) tedavisinde ve
mesanenin T, (derece 2 ya da 3) veya T; (derece 1,2 veya 3) evresindeki primer veya
niikseden yiizeyel papiller iiroteliyel hiicre karsinomasinin transiiretral reeksiyonunu
(TUR) takiben destek tedavi olarak kullanilmaktadir. ONCO TICE evre T, derece 1
papiller tiimorlerinde, yalnizca timor yineleme riski ¢ok yiiksek oldugunda
Onerilmektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
ONCO TICE siispansiyonunun hazirlanmasi i¢in bkz. Boliim 6.6.
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi

Her instilasyonda, yeniden hazirlanmis ve seyreltilmis bir ONCO TICE flakonun igerigi
mesaneye verilmektedir.

Indiiksiyon tedavisi:

[Ik 6 hafta boyunca haftalik ONCO TICE instilasyonu.

Mesanenin ylizeyel iiretelyal hiicre karsinomuna ydnelik TUR isleminden sonra destek
tedavi olarak kullanildiginda (bkz. “Terapotik endikasyonlar”), ONCO TICE tedavisine
TUR uygulandiktan 10-15 giin sonra baglanmalidir. Tedaviye TUR sonrasindaki
mukozal lezyonlar iyilesene dek baglanmamalidir.
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Idame tedavisi:

Idame tedavisi tiim hastalar i¢in gereklidir ve tedaviye baslandiktan sonraki 3, 6 ve 12.
aylarda 3 ardisik hafta boyunca haftalik ONCO TICE instilasyonundan olusur.
Tedavinin ilk yilindan sonra idame tedavinin gerekliligi, 6 ayda bir kez olmak iizere
tiimor simiflandirmasi ve klinik yanita gore degerlendirilmelidir.

Uygulama sekli
Bir katater liretradan mesaneye sokularak mesane tamamen bosaltilir.

Hazirlanmig ONCO TICE siispansiyonunu iceren 50ml’lik siringa katatere baglanir ve
siispansiyon mesaneye bosaltilir. ONCO TICE siispansiyonu verildikten sonra kateter
cikarilir.

Verilen ONCO TICE siispansiyonu mesanede 2 saat boyunca kalmalidir. Bu siire i¢inde
verilen ONCO TICE siispansiyonunun mesanenin tiim mukozal yiizeyi ile temas etmesi
onemlidir. Bu nedenle hasta yatirilmamali veya yatalak hastalar 15 dakikada bir yiiz
iistii ve sirt {istii pozisyonlarina dondiiriilmelidir.

ONCO TICE siispansiyon mesanede 2 saat boyunca kaldiktan sonra, verilen
siispansiyon oturur pozisyonda bosaltilir. Idrar tedaviden sonraki 6 saat boyunca
oturarak bosaltilir ve sifon c¢ekilmeden oOnce tuvalete iki fincan camasir suyu
dokiilmelidir. Sifon ¢ekilmeden Once idrar ve c¢amasir suyu tuvalette 15 dakika
bekletilmelidir.

Not:
Hasta instilasyonundan 4 saat 6nceden baslayarak ve mesanenin bosaltilmasina izin
verilene dek (instilasyondan 2 saat sonra) herhangi bir s1vi almamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda ONCO
TICE kullanimi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda ONCO TICE kullanim
onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Indiiksiyon ve idame tedavisi siiresince Onerilen tedavi
cizelgesi geriyatrik popiilasyonda da uygulanir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e idrar yolu enfeksiyonlar1. Bu durumda ONCO TICE tedavisine, idrar bakteri kiiltiirii
negatif olana ve antibiyotik ve/veya idrar antiseptikleri ile tedavi kesilene dek ara
verilmelidir.

e Agir hematiiri. Bu olgularda ONCO TICE tedavisi, hematiiri bagarili bigimde tedavi
edilene dek kesilmeli ya da ertelenmelidir.

e Varolan aktif tiiberkiiloza iligkin klinik kanit. ONCO TICE tedavisine baglanmadan
once PPD pozitif olan kisilerde aktif tiiberkiiloz diglanmalidir.

e Streptomisin, paraamino salisilik asit (PAS), izoniazid (INH), rifampisin ve
etambutol gibi anti tiiberkiiloz ilaglarla tedavi.
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e Konjenital veya hastaliga bagli ila¢ ya da baska bir tedaviye bagli olduguna
bakilmaksizin bagisiklik yanitinda bozulma.

e Porzitif HIV serolojisi.

e Gebelik ve laktasyon.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

e ONCO TICE’in ilk uygulanmasindan Once, tliberkiilin testi yapilmalidir. Bu testin
pozitif olmasi halinde, ONCO TICE’in intravezikal instilasyonu yalnizca aktif
tiiberkiiloz enfeksiyonuna iliskin ek tibbi bulgularin varliginda kontrendikedir.

o Travmatik kateterizasyon ya da iiretra veya mesane mukozasindaki diger
yaralanmalar, sistemik BCG enfeksiyonuna yol acabilir. Bu hastalarda ONCO TICE
uygulamasimin mukozadaki hasar iyilesene dek geciktirilmesi onerilir.

e HIV enfeksiyonu riski tagidiklar: bilinen hastalarin tedaviye baslamadan 6nce yeterli
Olc¢lide taranmas1 Onerilir.

e Her intravezikal uygulama ardindan hastalar sistemik BCG enfeksiyonu
semptomlari ve toksisite bulgular1 yoniinden izlenmelidir.

e ONCO TICE intrevendz, subkutan ya da intramuskuler olarak uygulanmamalidir.

e Hastanin esinin korunmasi i¢in, hastaya ONCO TICE instilasyonundan sonra 1 hafta
boyunca cinsel iliskiye girmemesi ya da kondom kullanilmasi 6nerilmelidir.

e ONCO TICE kullanimi, hastay1 tiiberkiiline karsi duyarlilagtirarak pozitif PPD
reaksiyonuna yol agabilir.

e ONCO TICE siispansiyonu aseptik kosullarda, yeniden olusturulmali, hazirlanmali
ve uygulanmalidir.

e ONCO TICE siispansiyonunun dokiilmesi Tice BCG kontaminasyonuna neden
olabilir. Dékiilen ONCO TICE siispansiyonunun timii tiiberkiilosidal dezenfektanla
islatilmig kagit havluyla en az 10 dakika boyunca ortiilerek temizlenmelidir. Tiim atik
maddeler, biyolojik tehlike arz eden malzemeler gibi atilmalidir.

e Kaza ile ONCO TICE maruziyeti, kisinin kendini inokiile etmesiyle, agik yara
iizerinden dermal maruziyet, ONCO TICE siispansiyonunun inhalasyonu ya da
yutulmasi ile gergeklesebilir. ONCO TICE maruziyeti, saglikli bireylerde dnemli advers
saglik sorunlarina neden olmamalidir. Fakat kiginin kendini kaza ile inokiile etmesi
durumunda, kaza aninda ve 6 hafta sonra PPD cilt testi yapilarak degisimin saptanmasi
oOnerilir.

e Bu iiriin laktoz igerdiginden, nadir kalittimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ONCO TICE bircok antibiyotige ve 6zellikle de streptomisin, paraamino salisilik asit
(PAS), izoniazid (INH), rifampisin ve etambutol gibi rutin olarak kullanilan anti
tiiberkiiloz ilaglarma karst duyarlidir. Bu nedenle ONCO TICE’m antitiimor etkinligi
antibiyotiklerle yapilan eszamanli tedaviden etkilenebilir. Antibiyotik tedavisi gdren
hastada intravezikal instilasyonun tedavi sonuna dek ertelenmesi Onerilir (bkz.
“Kontrendikasyonlar™).
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Immunosiipresanlar ve/veya kemik iligi baskilayic1 iiriinler ve/veya radyasyon,
bagisiklik yanitin1 ve dolayisiyla antitiimdr etkinligi olumsuz etkileyebilir ve bu nedenle
ONCO TICE ile birlikte kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Hicbir resmi etkilesim ¢alismasi
yapilmamistir.  Erigkinler i¢in yukarida anlatilan etkilesimler ve bunlarin
kontrendikasyonlar1 (bkz boliim 4.3); pediyatrik hastalarda, karaciger ve/veya safra yolu
hastaliklar1 ve/veya bobrek yetersizligi olan hastalarda ve ileri yastaki hastalarda goz
oniinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda yapilmis herhangi bir etkilesim
caligmas1 mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ONCO TICE tedavisi sirasinda ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmalar1 6nerilmelidir.

Gebelik donemi
Mesane kanserinin tedavisine yonelik ONCO TICE instilasyonu gebelik sirasinda
kontrendikedir (bkz. “Kontrendikasyonlar”).

Laktasyon donemi
Mesane kanserinin tedavisine yonelik ONCO TICE instilasyonu laktasyon sirasinda
kontrendikedir (bkz. “Kontrendikasyonlar”).

Ureme yetenegi/Fertilite

Aktif cinsel yasami olan gerek erkeklere gerekse kadinlara tedavi sirasinda (ve tedavi
tamamlandiktan sonra 1 hafta boyunca) cinsel iliskide bulunmamalar1 ya da prezervatif
kullanmalar1 6nerilmelidir (bkz B6liim 4.4).

4.7. Arac ve makine kullanma iizerine etkisi

ONCO TICE’in farmakodinamik profiline bakilarak, bu iiriiniin ara¢ ve makine
kullanma yetenegini etkilemeyecegi varsayilmaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Intravezikiiler ONCO TICE tedavisinin yan etkileri genellikle hafif ve gegici
niteliktedir. Toksisite ve yan etkiler degisik instilasyonlarda uygulanan BCG kiimiilatif
CFU saymuyla dogrudan iligkili goriinmektedir. Hastalarin yaklasik %90’min
mesanesinde yerel iritasyon semptomlar1 goriilmektedir. Pollakiiiri ve diziiri ¢ok sik
bildirilmektedir. BCG instilasyonundan sonra mesane mukozasinda geliserek bu
semptomlara neden olan sistit ve tipik enflamatuvar reaksiyonlar (graniillomlar),
BCG’nin anti-tiimor aktivitesinin temel bir pargasi olabilir. Cogu olguda, bu semptomlar
instilasyon sonrasi 2 giin i¢inde kaybolmakta ve sistit tedavisi gerekmemektedir. BCG
idame tedavisi sirasinda, sistit semptomlar1 daha belirgin ve uzun siireli olabilir. Bu
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olgularda ciddi semptomlar s6z konusu oldugunda, semptomlar gegene dek izoniazid
(300 mg/giin) ve analjezikler verilebilir.

Kirginlik, diisiik-orta derecede ates ve/veya grip benzeri semptomlar (ates, kaslarda
sertlik, kirginlik ve kas agris1) da siklikla gozlenmistir. Bu semptomlar genellikle
instilasyondan 4 saat sonra ortaya ¢ikmaktadir ve 24-48 saat stirmektedir. 39°C ve
iizerindeki ates, tipik olarak antipiretikler (tercihen parasetamol) ve sivi baglandiktan 24-
48 saat sonra diismektedir. Fakat komplikasyonsuz ates reaksiyonlarinin erken sistemik
BCG enfeksiyonlarindan ayirt edilmesi genellikle miimkiin degildir ve anti tiiberkiiloz
tedavi endike olabilir. 39°C {izerinde olan ve antipiretik tedaviye ragmen 12 saat i¢inde
diismeyen ates, sistemik BCG enfeksiyonu olarak kabul edilmeli ve tani klinik olarak
dogrulanarak tedaviye baglanmalidir.

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).

Tablo 1. Pazarlama sonrasi izlemde bildirilen yan etkiler

Sikhik MedDRA Sistem organ sinif Tercih edilen terimler
Cok yaygin Bobrek ve idrar yolu hastaliklari Idrar kesesi (mesane)
(>1/10) iltihabi, diziiri (agrili idrar
yapma), polakiiri (sik idrar
yapma), hematiiri (idrarda
kan gdriilmesi)
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine | Influenza benzeri hastalik,
iliskin hastaliklar yiiksek ates, kirginlik,
yorgunluk
Yaygin Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar Idrar yolu enfeksiyonlar
(>1/100 - <1/10) | Kan ve lenfatik sistem hastaliklari Anemi
Solunum, gogiis bozukluklari ve Pnémonit
mediastinal hastaliklar
Gastrointestinal hastaliklar Karin agrisi, bulanti, kusma,
ishal

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve
kemik hastaliklar1

Eklem agris1, eklem iltihabu,
kas agris1

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

[drar kacirma, acil idrara
¢ikma, idrar analizi
bulgularinda bozukluk

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine
iligkin hastaliklar

Kaslarda sertlik

(>1/1,000)
<1/1000)

Yaygin olmayan

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Tiiberkiiloz enfeksiyonlar:'

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari

Kandaki tiim hiicrelerde
azalma, trombositopeni

Hepatobiliyer hastaliklar

Karaciger iltihabi

Deri ve derialt1 doku hastaliklar:

Daokiintii, ertipsiyon (cilt
dokiintiisii) ve eksantem
BYS'
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Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Mesane konstriiksiyonu,
piyiiri (iltihaph idrar), idrar
retansiyonu, iireter
tikaniklig

Arastirmalar Karaciger enzimlerinde artig
Seyrek Solunum, gogiis bozukluklari ve Oksiiriik
(>1/10,000, mediastinal hastaliklar
<1/1,000) Ureme sistemi ve meme hastaliklari Epididimit (testis arkasi
iltihabi)
Cok seyrek Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar Yutak (farinks) iltihab,
(<1/10,000) orsit, Reiter sendromu,
Lupus vulgaris
Kan ve lenfatik sistem hastaliklar Lenfadenopati
Metabolizma ve beslenme hastaliklari Istahsizlik

Psikiyatrik hastaliklar

Konfiizyonel durum

Sinir sistemi hastaliklari

Sersemlik, disestezi’,
hiperestezi’, parestezi,
uykululuk hali, bas agrisi,
kaslarin agir1 gerilmesi,
nevralji’

G0z hastaliklari

Konjiiktivit

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar

Vertigo

Vaskiiler hastaliklar:

Diisiik tansiyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve
mediastinal hastaliklar

Brons iltihabi, nefes darligi,
nezle

Gastrointestinal hastaliklar

3 3
Hazimsizlik’, gaz

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Sac¢ dokiilmesi, hiperhidroz

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve
kemik hastaliklar

Sirt agrist

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Akut bobrek yetmezligi

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Balanopostit, prostatit ve
vulvuvajinal rahatsizlik’

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine

iligkin hastaliklar

Gogiis agrisi, periferik 6dem
ve graniilom

Aragtirmalar

Prostata spesifik antijen
artist, kilo kayb1

BYS: bagka yerde smiflandirilmamais

1 Tercih edilen terim yerine sik kullanilan terim
2 Graniilomlar aort, mesane, epididim, gastroinstestinal kanal, bobrek, karaciger, akcigerler,
lenf diigiimii, periton ve prostat dahil cesitli organlarda gozlenmistir.

3 Pazarlama sonrasi izlemde yalnizca izole olgular bildirilmistir.

Sistemik BCG enfeksiyonlari, travmatik kataterizasyon, mesane perforasyonu ya da
ylizeysel mesane kanserinde kapsamli TUR iglemi sonrasinda erken BCG instilasyonu
nedeniyle geligebilir. Bu sistemik enfeksiyonlar, semptomlarin giderek arttig1 ates ve
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kirginlik dénemi ardindan baslangigta pndmoni, hepatit ve/veya sitopeni seklinde ortaya
cikabilir. Tedavinin neden oldugu sistemik BCG enfeksiyonlari olan hastalar, tiiberkiiloz
enfeksiyonlari i¢in kullanilan tedavi ¢izelgesine uygun bi¢imde anti tiiberkiiloz ilaclarla
yeterli bigimde tedavi edilmelidir. Bu olgularda Tice BCG tedavisi kontrendikedir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Instilasyonda birden fazla ONCO TICE flakonu uygulandiginda doz asimi ortaya ¢ikar.
Doz agimi durumunda hasta sistemik BCG enfeksiyonu bulgular1 agisindan yakindan
izlenmeli ve gerekirse anti tliberkiiloz ilaclarla tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: Sitokinler ve Immiinomodiilatorler;
ATC kodu: LO3AXO03

ONCO TICE bagisiklig1 uyaran bir ilagtir. Antitiimor etkinlige sahiptir fakat bunun etki
mekanizmasi kesin olarak bilinmemektedir. Calisma verileri aktif ve 0zgiin olmayan
bagisiklik yaniti gelistigini ileri siirmektedir. BCG, makrofaj, dogal katil hiicreler ve T
hiicreler gibi ¢esitli hiicreleri iceren bolgesel bir bagisiklik yanitina yol acar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Mesane kanserinin tedavisi ve niikslerinin profilaksisi i¢in, BCG mesaneye damlatilarak
(instilasyonla) verilir ve iki saat kadar iceride birakildiktan sonra miksiyonla bosaltilir.
Miksiyon sonras1 bir kism1 mesane icerisinde kalir ama bunun mesanede ne kadar siire
kaldig1 net olarak bilinmemektedir. BCG basilleri mesanede olasilikla fibronektinlere
baglanarak kalmaktadir. Insan fibronektinlerinin BCG basillerine de baglanabildigi, in
vitro olarak gdsterilmistir. Insan mesanesindeki fibronektinler bazal membranda ve
mukoza-altinda mevcuttur ama epitel hiicrelerinin apikal (iist) yilizeyinde bulunmazlar.

Dagilim:
BCG (Bacillus Calmette-Guérin); intakt bir mikobakteri oldugu icin viicutta, diger

kimyasal veya biyolojik ajanlar gibi dagilmaz. Bu nedenden dolay1 farmakokinetik ve
biyolojik dagilim1 degerlendirilemez.

Biyotransformasyon:

BCG basillerinin mesanede hangi mekanizmayla bir siire kaldigi, gerek in vitro, gerekse
hayvan calismalarinda in vivo incelenmistir ve burada BCG basillerinin fibronektinlere
baglanmasi s6z konusu olabilir.

Eliminasyon:
Tice BCG’nin mesane duvarinda fibronektine 06zgiin olarak baglanabildigi

bilinmektedir. Bununla birlikte verilen ONCO TICE firiinliniin ¢cogu, instilasyondan 2
saat sonra idrarla atilmaktadir.
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5.3. Kilinik oncesi giivenlilik verileri

Kayda deger bir sonu¢ mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

Asparajin

Sitrik asit (E330)
Potasyum fosfat (dibazik)
Magnezyum siilfat

Demir amonyum sitrat
Gliserin(E422)

Amonyum hidroksit (E527)
Cinko format

6.2. Gecimsizlikler
ONCO TICE hipotonik ve hipertonik soliisyonlarla gecimli degildir. ONCO TICE
yalnizca boliim 6.6’da belirtildigi gibi fizyolojik salin ile karistirilabilir. Bagka
gecimsizlik calismast yapilmamustir.

6.3. Raf omrii

On goriilen sartlarda saklanmasi kosuluyla ONCO TICE 12 aylik raf émriine sahiptir
(bkz. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler). Karton iizerine ve flakonun etiketi lizerine
basili olan tarih son kullanim tarihidir; Bu tarihe dek ONCO TICE kullanilabilir.

Koruyucu madde eklenmemistir.

Yeniden olusturulmus (sivilastirilmig) riiniin kullanimi icin dayanikliliginin, 1siktan
korunarak 2-8°C’de 2 saat oldugu gosterilmistir. Mikrobiyolojik agidan ise,
acma/sivilagtirma/seyreltme yontemine baglh olarak bir mikrobiyolojik kontaminasyon
riski olmadigi siirece, iiriin aninda kullanilmalidir. Aninda kullanilmamasi halinde,
kullanim i¢in saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Dondurularak kurutulmus ONCO TICE iceren flakonlar 2-8°C ve 1siktan korunarak
saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ONCO TICE tip I cam flakonlar iginde paketlenmistir.

ONCO TICE, 5 x 10® CFU Tice BCG igerikli 1 flakonluk ambalajlarda satilmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

ONCO TICE canli, zayiflatilmis mikobakteri icermektedir. Bulasma potansiyeli riski
nedeniyle, biyolojik tehlike arz eden maddeler olarak hazirlanmali, islem yapilmali ve
atilmalidir (bkz. Boliim 4.4).

Asagidaki islemleri aseptik kosullarda gergeklestiriniz:

Yeniden olusturma (sivilastirma)
1 ml steril fizyolojik salin soliisyonu steril bir siringa ile 1 ONCO TICE flakonu
icerigine eklenir ve birkag¢ dakika beklenir.

Daha sonra flakon homojen bir soliisyon elde edilinceye dek yavasca dondiiriiliir.
(Dikkat: kuvvetli ¢calkalamayimiz).

Soliisyonun instilasyon i¢in hazirlanmasi

Swvilagtirilmig siispansiyonu flakondan 50 ml’lik steril bir sirgaya ¢ekilir. Bos flakon 1
ml steril fizyolojik salin ile yikanir. Yikama sivisi 50 ml’lik siringa igindeki
stvilagtirilmis stispansiyona eklenir.

Son olarak 50 ml’lik siringa igerigi (1 ml ONCO TICE + 1 ml yikama sivis1), toplam
hacim 50 ml olana dek steril fizyolojik salin soliisyonu ile seyreltilir. Siispansiyon
dikkatlice calkalanir. Siispansiyon kullanima hazir hale gelmistir; toplam 5 x 10® CFU
igerir.

7. RUHSAT SAHIBI
Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat:8
Esentepe 34394 ISTANBUL

Tel: (0212) 336 10 00
Fax: (0212) 215 27 33

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
110/62

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHIi

[lk ruhsat tarihi: 26.09.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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