FAKO ILACLARI A.S BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral
Béliim I-B

oo LeVENE - (STANBUL Stispansiyon Kisa Uriin Bilgileri
Amoksisilin -~ 400 mg

Klavulanik asit 57 mg

1- TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
BIOMENT®-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon i¢in Kuru Toz

2- KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
Etken Madde Adi Miktar: (g/sise) Excess( %5)

Amoxicillin trihydrate micronized 6.5492 *! -
(5.60 g/sise Amoxicillin baza esdeger)

Potassium Clavulanate/Syloid Blend (1:1) 1.9463 *2 0.0973*2

(0.8379 g/sise Clavulanic acid’e esdeger)

*1 . 855 mcg/mg potens iizerinden hesaplanmustir

*2: 410 mcg/mg potens lizerinden hesaplanmistir

3- FARMASOTIK FORMU

Oral Siispansiyon i¢in Kuru Toz
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FAKO ILACLARI A.S BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral
i Siispansiyon Boliim 15
aeeremmsner LeveNt - ISTANBUL pansty Kisa Uriin Bilgileri

Amoksisilin -~ 400 mg
Klavulanik asit 57 mg

4. KLINIK BILGILER

4.1. Terapotik Endikasyonu

Giinde iki kez uygulama i¢in BIOMENT®-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon, amoksisilin/klavulanik
asite duyarli organizmalarin neden oldugu asagidaki alanlardaki bakteriyel enfeksiyonlarin kisa
donemli tedavisinde endikedir:

Hafif ve orta siddette enfeksiyonlar;

* UUst Solunum Yolu Enfeksiyonlari, 6rn. tonsillit.

* Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari,

* Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlari.

Ciddi enfeksiyonlar;

* Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari, drn. otitis media ve siniizit

* Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari, 6rn. pndmoni.

* Uriner Sistem Enfeksiyonlari.

Etken mikroorganizmalarin ve amoksisiline duyarliligin belirlenmesi i¢in bakteriyolojik inceleme

yapilmalidir. Ancak acil durumlarda tedaviye, duyarlilik testi sonuglar1 beklenmeden de baslanabilir.

4.2. Pozoloji ve Kullamim Sekli

Hekim tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedigi takdirde;

BIOMENT®-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon I¢in Kuru Toz uygulanacagi zaman, kuru tozun tarif
edildigi sekilde su ile karistirilmasiyla oral slispansiyon elde edilir.

Asagidaki tablo ¢ocuklarda kullanim i¢in rehber olmaktadir.

Potansiyel gastrointestinal intoleransi en aza indirmek i¢in yemeklerin baslangicinda uygulanmalidir.
BIOMENT®-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon I¢in Kuru Toz yemeklerin baslangicinda alindiginda,

emilimi optimum olur.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu 2 /17




FAKO ILACLARI A.S

o acmrmsnen. LeVENT - ISTANBUL

Klavulanik asit 57 mg

BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral
Stispansiyon B--Oh}m I_.B R
Kisa Uriin Bilgileri
Amoksisilin -~ 400 mg

Onerilen mutad giinliik doz :

ve yumusak doku enfeksiyonlari

Hafif ile orta siddette enfeksiyonlarda;
Alt solunum yolu enfeksiyonu, tonsillit ve deri

Dabha siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde
otitis media, siniizit, pndmoni ve idrar yolu
enfeksiyonlari

25/3.6 mg/kg/glin

12 saatte bir uygulanan dozlara bolerek

12 saatte bir uygulanan dozlara bolerek

45/6.4 mg/kg/gilin

2 ay ile 2 yas arasindaki ¢ocuklar;

2 yasin iizerindeki ¢ocuklar

25/3.6 mg/kg/giin

2-6 yas (13- 21 kg)

giinde 2 kez 2.5 mL Bioment-
BID 400/57 siispansiyon™®

7-12 yas (22- 40 kg)

giinde 2 kez 5 mL Bioment-
BID 400/57 siispansiyon

45/6.4 mg/kg/glin

2-6 yas(13-21 kg)

giinde 2 kez 5.0 mL Bioment-
BID 400/57 siispansiyon

7-12 yas(22-40 Kq)

giinde 2 kez 10.0 mL
Bioment- BID 400/57
siispansiyon

* Bu doz, giinde 2 kez 5 mL BIOMENT®-BID 200/28 Oral Siispansiyon ile de saglanabilir.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu
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FAKO ILACLARI A.S BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral

o acmrmsnen. LeVENT - ISTANBUL

Stispansiyon

Amoksisilin -~ 400 mg
Klavulanik asit 57 mg

Boliim I-B
Kisa Uriin Bilgileri

2 ay - 2 yas arasindaki cocuklar
2 yasin altindaki ¢ocuklarda dozaj viicut agirligina gore hesaplanmalidir.

Viicut agirligr (kg) 25/3.6 mg/kg/giin 45/6.4 mg/kg/giin

(mL/doz)* (mL/doz)*
2 0.3 0.6
3 0.5 0.8
4 0.6 1.1
5 0.8 1.4
6 0.9 1.7
7 1.1 2.0
8 1.3 2.3
9 1.4 2.5
10 1.6 2.8
11 1.7 3.1
12 1.9 3.4
13 2.0 3.7
14 2.2 3.9
15 2.3 4.2

* Toplam giinliik doz ikiyi boliinerek uygulanmalidir.
BIOMENT®-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon ile 2 ayligin altindaki ¢ocuklarda dozaj 6nerileri
yapmak i¢in yeterli deneyim mevcut degildir.

Bobrek fonksiyonlar: olgunlasmamis bebekler

Bobrek fonksiyonlar olgunlagsmamis ¢ocuklarda BIOMENT®-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon

Onerilmez.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu
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FAKO ILACLARI A.S BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral
i Siispansiyon Boliim 15

s miesnes LEVENT - ISTANBUL Kisa Uriin Bilgileri

Amoksisilin -~ 400 mg

Klavulanik asit 57 mg

Bobrek yetmezligi

Glomeriiler filtrasyon hiz1 (GFR) 30 mL/dak’nin iizerinde olan ¢ocuklarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmez. Glomertiler filtrasyon hizi (GFR) 30 mL/dak’nin altinda olan ¢ocuklarda BIOMENT®-BID
400/57 Forte Oral Siispansiyon I¢in Kuru Toz dnerilmez.

Karaciger yetmezligi

Dozlama dikkatle yapilmali ve diizenli araliklarla karaciger fonksiyonlar1 izlenmelidir. Hentiiz bir dozaj
Onerisini dayandirabilmek i¢in yetersiz veri mevcuttur.

Hazirlanmasi

BIOMENT®-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon I¢in Kuru Tozu hazirlamak igin once sise {izerindeki
¢izginin yarisina kadar, dnceden kaynatilip sogutulmus icme suyunu ilave ederek iyice ¢alkalayiniz.
[k sulandirihista tam bir dagilma saglamak igin 5 dakika dinlendiriniz. Daha sonra sise iizerindeki

cizgiye kadar 6nceden kaynatilip sogutulmus igme suyunu ilave ederek yeniden iyice ¢alkalayiniz.

4.3. Kontrendikasyonlari

BIOMENT®-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon, penisiline agir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.
Diger beta-laktam antibiyotiklerle (6rn. sefalosporinler) capraz-duyarlilik gosteren hastalarda,
kullanimina dikkat edilmelidir.

Onceden amoksisilin / klavulanik asit veya penisilin tedavisi ile birlikte sarilik/karaciger fonksiyon

bozuklugu 6ykiisti bulunanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

PENICILIN TEDAVIiSi ALAN HASTALARDA BAZEN CIDDI FATAL ASIRI DUYARLILIK
(ANAFLAKTIK) REAKSIYONLARI BILDIRILMISTIR. BU REKASIYONLARIN PENISILIN

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu 5/17
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ot _ o Béliim 1-B
s Levent - ISTANBUL Stispansiyon Kisa Uriin Bilgileri
Amoksisilin -~ 400 mg

Klavulanik asit 57 mg

Bir Cactavis

ALLERJI OYKUSU OLAN VE/VEYA BIRCOK ALLERJENE KARSI DUYARLILIK
GOSTEREN KiSILERDE GOZLENME IHTIMALI FAZLADIR. PENISILINE KARSI ASIRI
DUYARLILIK OYKUSU OLAN BIREYLERIN  SEFELOSPORINLER ILE TEDAVI
EDILDIGINDE  SIDDETLI REAKSIYON  GOSTERDIKLERI  BILDIRILMISTIR.
AMOKSISILIN/KLAVULANIK ~ ASIT ILE TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE
PENISILINLERE, SEFALOSPORINLERE VEYA DIGER ALLERJENLERE ILISKIN ASIRI
DUYARLILIK REAKSIYONU HIKAYESI SORGULANMALIDIR. EGER ALLERJiK BIR
REKASIYON OLUSUR ISE AMOKSISILIN/KLAVULANIK ASIT TEDAVISI KESILMELI
VE UYGUN TEDAVI DUZENLEMNELIDIR. CiDDi ANAFLAKTIK REAKSIYONLAR
ADRENALIN, OKSIJEN, INTRAVENOZ STEROID iILE ACIL TEDAVI GEREKTIRIR.
HAVA YOLU ACIK TUTULMALI, ENDIKASYON VAR ISE ENTUBASYON
UYGULANMALIDIR.

Ps6domembranoz kolit, hemen hemen tiim antibakteriyel ajanlarin kullaniminda izlenebilir ve siddeti
hafif ile hayati tehdit edici arasinda degisebilir. Antibakteriyel ajan kullanim sonrasi gelisen diarede

psodomembrandz kolit diistiniilmelidir.

Amoksisilin/klavulanik asiti hepatik disfonksiyon belirtilerinde dikkat edilerek kullanilabilir.
Amoksisilin/klavulanik asitin kullanimina bagh hepatotoksisite genellikle geri doniisiimliidiir.
Nadir olarak 6liim bildirilmistir (diinya genelinde yaklasik 4 milyon recete icin 1’den az 6liim
bildirilmistir). Bu durum genellikle altta yatan ciddi bir hastalik veya eslik eden medikasyon
ile iliskilidir.

Amoksisilin / klavulanik asit, penisilin grubu antibiyotikler arasinda diisiik toksisiteli gruba
dahilse de uzun siireli tedavide, hematopoietik sistem, bobrek ve karaciger fonksiyonlart belirli

araliklarla izlenmesi Onerilmektedir.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu 6 /17




FAKO ILACLARI A.S BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral

_— i Siispansiyon Boliim I-B
arGoemesrien LEVENT - ISTANBUL pansty Kisa Uriin Bilgileri

Amoksisilin -~ 400 mg
Klavulanik asit 57 mg

Mononiikleozlu hastalarin biiylik bir kisminda Amoksisilin / klavulanik asit uygulanmasi sirasinda

eritamat6z dokiintii izlenebileceginden bu grup antibiyotiklerin kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Amoksisilin / klavulanik asit ile tedavi sirasinda mikotik ve bakteriyel siiperenfeksiyonlarin

olusabilecegi akilda tutulmali ve bu gibi durumlarda ilag tedavisi kesilerek uygun tedavi baglanmalidir.

Kanitlanmig ya da ciddi siiphe duyulan bir bakteriyal enfeksiyon durumu yokken veya profilaktik
kullanimda Amoksisilin/klavulanik asitin hastaya yarar1 kuskuludur ve ilaca direngli bakteri gelisme

riski artmaktadir.

4.5. Diger Ilaclar ile Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Probenesid, amoksisilin’in renal tiibiiler salgilanmasini azaltir. Amoksisilin ve probenesid’in birlikte
kullanilmas1 kandaki amoksisilin seviyesinin uzun siire yiiksek kalmasina neden olabilir.

Diger genis spektrumlu antibiyotiklere benzer olarak amoksisilin / klavulanik asidin oral

kontraseptiflerle birlikte kullaniminda, oral kontraseptiflerin etkisinde azalma izlenebilir.

Ila¢/Laboratuvar Testi Etkilesimleri

Amoksisilin / klavulanik asidin oral kullanim1 amoksisilinin idrar kontrasyonunu arttirir. Idrarda
yiiksek amoksisilin konsantrasyonu ampisilin de oldugu gibi Benedict solusyonu, Fehling solusyonu

gibi yontemlerle idrarda glukoz bakilmasinda yanlis pozitif reaksiyon verebilir.

4.6. Gebelik ve Laktasyonda Kullanim
Gebelik Kategorisi B’dir. Gebelikte giivenilirligi heniiz kesinlik kazanmamustir.
Emziren annelerde kullanimi: Amoksisilin siite az miktarda geger, emziren annelerde

kullanildiginda bu 6zelligi unutulmamalidir.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu 7117




FAKO ILACLARI A.S

arGessrier L_EVENT - ISTANBUL

BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral

Stispansiyon

Amoksisilin -~ 400 mg
Klavulanik asit 57 mg

Boéliim I-B
Kisa Uriin Bilgileri

4.7. Ara¢ ve Makina Kullammmina Etkisi

Arag ve makina kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen Etkiler (sikhik ve siddet)

Amoksisilin/klavulanik asit genellikle iyi tolere edilir. Amoksisilin/klavulanik asit ile ilgili en sik

goriilen muhtemel yan etkiler ve oranlar diaper rash (%3.5) benzeri temas dermatiti, kusma (%2.2),

moniliazis (%1.4) ve deri dokiintiileridir(%21.1). Amoksisilin/klavulanik asit kullanimini

sonlandirmada ki en sik sebepler diare (%2.5) ve kusmadir ( %1.4).

Ampisilin siifi antibiyotikler i¢in asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

GiS:Diyare, bulanti, kusma, hazimsizlik, gastrit, stomatit, glossit, kandidiyazis, enterokolit ve

psédomembrandz kolit.(Bkz: Uyarilar)

Asir1 duyarhlik reaksiyonlari; Deri dokiintiileri, kasinti, lirtiiker, anjiyoddem, serum hastaligi benzeri

reaksiyonlar, eritema multiform(nadiren Stevens-Johnson sendromu), akut jeneralize egzantemat6z

piistiiloza ve nadiren eksfolyatif dermatit bildirilmistir.

Bu rekasiyonlar antihistaminikler veya gerekirse sistemik kortikosteroidler ile kontrol altina alinabilir.

Hekim baska sekilde 6nermedikce, bu rekasiyonlarin gozlenmesi durumunda ilag birakilmalidir. Oral

penisilinlere kars1 fatal anaflaktik reaksiyonlar gelisebilir. (Bkz:Uyarilar)

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu
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FAKO ILACLARI A.S BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral

_— i Siispansiyon Boliim I-B
arGoemesrien LEVENT - ISTANBUL pansty Kisa Uriin Bilgileri

Amoksisilin -~ 400 mg
Klavulanik asit 57 mg

Karaciger: Semi-sentetik penisilinlerle, hastalarda orta derecede AST ve/veya ALT yiikselmeleri
kaydedilmistir, ancak bu bulgularin anlami bilinmemektedir. Amoksisilin / klavulanik asit ile nadiren
serum AST, ALT biluribin ve alkalen fosfatazin arttig1 hepatik yetmezlik (< %1) izlenebilir. Bu tablo
yaslilarda, erkeklerde ve uzun siireli tedavi alanlarda daha sik izlenebilir. Hepatik yetmezlik tablosu
tedavi kesildikten sonra uzun siire devam edebilirse de genelde geri dontislidiir.

Renal: Nadir olarak interstisyel nefrit, hematiiri, vajinit goriilebilir. Kristaliiri etkisi oldugu da

bilinmektedir. (Bkz. Doz Asimi)

Hematolojik ve Lenfatik Sistem: Penisilin grubu ilaglarla yapilan tedaviler sirasinda anemi,
hemolitik anemi, trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili, Il6kopeni ve agraniilositoz
kaydedilmistir. Bunlar cogu zaman tedavinin kesilmesiyle geri doniistimlii reaksiyonlardir ve asir1

duyarlik nedeniyle olustuklar diisiinilmektedir.

SSS: Geri doniilebilir hiperaktivite, uyarilma, kaygi, uykusuzluk, sersemlik, konviilziyon, davranig

degisiklikleri ve/veya bas agrisi (< %1) ender olarak rastlanmaktadir.

Diger: Dis renginde bozulma (kahverengi, sar1 veya gri lekeler) nadir olarak izlenmistir. Sikayetlerin
cogu pediatrik hastalarda goriilmiistiir. Cogu durumlarda renk bozulmasi, firgalama ya da dis temizligi

yoluyla azaltilmis veya giderilmistir

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

4.9. Doz Asim

Amoksisilin / klavulanik asit ile doz asimi problemlerinin ortaya ¢ikmasi ihtimali digiiktiir. Eger
ortaya ¢ikarsa, gastrointestinal semptomlar, dokiit ve bobrek yetmezlikli hastalarda sivi-elektrolit
dengesi bozukluklar1 belirgin olabilir. Bu hastalar, sivi-elektrolit dengesine dikkat ederek semptomatik
olarak tedavi edilebilir.

Amoksisilin / klavulanik asit hemodiyalizle dolasimdan uzaklastirilabilir.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu 9/17
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Amoksisilin -~ 400 mg
Klavulanik asit 57 mg

5. Farmakolojik Ozellikler
5.1. Farmakodinamik Ozellikler:

Amoksisilin/klavulanik asit, sik karsilagilan gram-pozitif ve gram-negatif bakteriyel patojenlere karsi

kayda deger genislikte etki spektrumuna sahip antibiyotik ajandir. Klavulanik asidin beta-laktamazlar

inhibe eden etkisi, amoksisilin'in etki spektrumunu, aralarinda diger beta-laktam antibiyotiklere

direncli bir¢ok organizmanin da bulundugu daha genis bir bakteri grubunu icine alacak sekilde

genisletir.

Mikrobiyoloji:
Amoksisilin/klavulanik  asit, gerek in vitro, gerek klinik

mikroorganizmalarin bir¢ok tiirtine kars1 etkin oldugu kanitlanmistir.

Gram-pozitif Mikroorganizmalar

Aeroblar:

Enterococcus faecalis

Streptococcus pneumoneia

Streptococcus pyogenes

Streptococcus viridans

*Staphylococcus aureus

*Koagiilaz negatif stafilokoklar (Staphylococcus epidermidis dahil)
Corynebacterium tiirleri

Bacillus anthracis

Listeria monocytogenes.

Anaeroblar: Clostridium tiirleri, Peptokok tiirleri, Peptostreptokoklar.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu
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Amoksisilin -~ 400 mg

Klavulanik asit 57 mg

Gram-negatif Mikroorganizmalar
Aeroblar:

*Haemophilus influenza,
*Escherichia coli

*Proteus mirabilis

*Proteus vulgaris

*Klebsiella tiirleri

*Moraxella catarrhalis
*Salmonella tiirleri

*Shigella tiirleri,

Bordetella pertussis

Brucella tiirleri

*Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Vibrio cholerae

Pasteurella multocida.

Anaeroblar: *Bacteroides fragilis dahil olmak tizere Bacteroides tiirleri.

*ampisilin ve amoksisilin'e direngli beta-laktamaz iireten suslar dahil.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Emilim: Amoksisilin/klavulanik asit, mide asidine dayaniklidir ve oral yoldan uygulanmalarinin
ardindan stiratle emilir.

Dagilim: Viicut doku ve sivilarmin coguna kolaylikla dagilir. Ancak beyin-omurilik sivisina
meninksler iltthapli oldugu zaman gecebilir. Amoksisilinin proteine baglanma orani yaklasik %20,
klavulanik asidin ki ise % 25°dir.

Metabolizma: Amoksisilin ¢ok az kismi1 karacigerde metabolize olur.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu 11 /17
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Amoksisilin -~ 400 mg
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Atilim: Oral yoldan uygulana amoksisilinin yaklasik olarak %60’lik bir bolimii, klavulanik asidin ise
% 30’u 6-8 saat idrarda degigsmeden atilir. Amoksisilin’in yari-omrii 1.3 saat, klavulanik asidin ki ise
1.0 saattir. Probenesid ile birlikte uygulaniminda amoksisilinin atilim1 gecikirken, klavulanik asidinki

etkilenmez.

5.3. Preklinik Emniyet Verileri

Karsinojenik ve mutajenik potansiyeli degerlendirmek igin yapilagelmis uzun siireli hayvan
caligmalar1 bulunmamaktadir.

Insan dozunun 10 kat: yiiksek dozlarla fare ve sicanlarda yapilan iireme caligmalarinda
fertiliteyi azaltic1 veya fetiis lizerine zararli etkileri saptanmamustir. Ancak, hamile kadinlarda yeterli
ve iyi kontrollii ¢alismalar bulunmamaktadir.Hayvan iireme calismalarinin sonuglan, her zaman
i¢in insanlardan alinmasi beklenen cevapla uyumlu olmayabilir.

Bu yiizden, amoksisilin-klavulanik asit hamile kadinlarda yalmzca gerekli oldugu durumlarda

kullanilmalidir.
Referanslar:

1.PDR 20006, 60th edition.
2.Drug Information Handbook 2005-2006,13th edition.

Hazirlayan: Dr. Aydin Duygu 12 /17
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6. FARMASOTIK BILGILER

Yardimc1 Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktari

Yardimci Madde Ismi

Miktar1 (mg/5 ml)

Aerosil 200 (Colloidal Silicone Dioxide)

Citric Acid Anhydrous
Flavor lemon dry
Flavor tutti frutti
Silicone Dioxide
Sunett (Acesulfame K)
Xanthan Gum

0.4200
0.0105
0.2100
0.3220
2.6360*°

0.2100
0.1988

*3 - Amoxycillin trihydrate ve Potassium clavulanate/Syloid potensine bagl

olarak degiskendir.

Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi

1.Karistirma
2.Eleme ve Ogiitme
3.Karistirma
4. Eleme
5. Ogiitme
6.Karistirma
7. Siselere dolum

8.Ambalajlama

Hazirlayan: Vildan PALABAS
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Bitmis Uriin Spesifikasyonlari

TESTLER
FiZiKSEL VE KIMYASAL TESTLER

GORUNUS
A) Toz

B) Siispansiyon

TANINMA (HPLC)

pH
NEM(K.F)
MIKTAR TAYINI (HPLC)

A) Amoksisilin (Serbest asit olarak)

B) Klavulanik Asit

MIKTAR UNIFORMITESi(HPLC)
A) Amoxycillin

B) Klavulanik Asit

SPESIFIKASYONLAR

Beyaz- beyazimsi renkte, karakteristik kokulu,
serbest akici, ince toz.

Beyazimsi renkte, karakteristik kokulu siispansiyon

Numune ¢ozeltisi ve standart ¢ozelti
Kromotogramlarindan elde edilen amoksisilin
trihidrat ve klavulanat lityum tepecikleri tutulma
zamanlar1 esdeger olmalidir.

4.2-6.6

Max.% 9.0

Dahili Limit :380-420 mg/5 mL
Kabul Limiti : 360-440 mg/5 mL
Etiket Degeri : 400.0 mg/5 mL
360-440 mg/5 mL

Dahili Limit : 57.0-63.0 mg/5 mL
Kabul Limiti : 51.3-63.0 mg/5 mL
Etiket Degeri : 57.0 mg/5 mL
Ekses: %5

Teorik Deger: 59.85 mg/5 mL
51.3-63.0 mg/5 mL

Her bir deger, etiket degerinin £%135 sinirlari i¢inde
ve RSD maksimum.%6.0 olmalidir.
Her bir deger, etiket degerinin £%15 sinirlar1 i¢inde
ve RSD maksimum %6.0 olmalidir.
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Bir Cactavis sirket] Levent - iSTANBUL

BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral

Stispansiyon

Boliim I-B
Kisa Uriin Bilgileri

Amoksisilin
Klavulanik asit 57 mg

400 mg

SAFSIZLIKLAR
A) Amoksisilin Safsizliklar
(Civa ile titre edilebilen safsizliklar)

B) Klavulanik Asit Safsizliklari
(HPLC)
-Her bir Safsizlik
-Toplam Safsizlik

IN-PROSES TESTLERI
GORUNUS

AGIRLIK SAPMASI

xooX KX

ORTALAMA NET DOLUM AGIRLIGI | X

X

Maksimum %3.0

Maksimum %6,0

(Amoksisilin serbest asit tizeriden amoksisilin
penisilloik asit olarak)

Max.%1,0
Max.%?2,0

Beyaz-beyazimsi renkte, karakteristik kokulu,
serbest akici, ince toz.

10 adet siseden elde edilen her bir net dolum
agirhig1 dolum degerinin %95’inden az olmamali.

10 adet siseden elde edilen ortalama net dolum
agirligl, dolum degerinden az olmamali.

Teorik Agirhk: 18.0g/sise

(Kod no 02.044 icin)
Teorik Agirhk: 12.6g/sise

(Kod no 02.058 icin)

1. Dolmus
2. Stabilite

In-proses testler standart operasyon metodu kapsaminda ayrintili olarak gésterilmistir.

6.4 Gecimsizlik

Farmas6tik yonden bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur. Tibbi yonden
gecimliligi ve ge¢imsizligi hakkinda detayli bilgi prospektiiste mevcuttur.

6.5

Raf omrii 24 ay

Raf Omrii, Rekonstitiisyon ve/veya ilk acihistan sonraki saklama sartlari ve siiresi

Siispansiyon hazirlandiktan sonra aktivitesini buzdolabinda 7 giin muhataza eder.

Hazirlayan: Vildan PALABAS
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| Siispansiyon Boliim I-B
Bir Cactavis sirket! Levent = ISTANBUL p y Klsa Urﬁn Bilgileri

Amoksisilin -~ 400 mg
Klavulanik asit 57 mg

6.6 Ozel Muhafaza Sartlar

Sulandirilmis toz 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde
muhafaza edilmelidir.
Hazirlanmig siispansiyon buzluga konmamalidir.

Nem kapabileceginden, kullanildiktan sonra sisenin kapagi sikica kapatilmalidir.

6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi
Sise:  31/18, 100 cc, 35 mL’de kabartma ¢izgili beyaz sise
31/18, 100 cc, 70 mL’de kabartma ¢izgili beyaz sise
Kapak: Aluminyum, 31/18 PVC astarli metal kapak

Olgek:  Uzerinde 0.5 mL, %, % ve tam kapasite ¢izgisi bulunan polistiren seffaf kasik.

6.8 Kullanma Talimati
Uygulanacag1 zaman, siispansiyon prospektiiste anlatildig1 sekilde hazirlanir ve uygun doz,
beraberindeki 6l¢ek yardimiyla uygulanir.
Doktor tarafindan bagka tiirlii onerilmedigi taktirde giinlik mutad doz hafif ve orta siddette
enfeksiyonlarda 12 saatte bir uygulanan dozlara bdlerek 25/3.6 mg/kg/giin; daha siddetli
enfeksiyonlarda 12 saatte bir uygulanan dozlara bolerek 45/6.4 mg/kg/giin’diir.

Hazirlayan: Vildan PALABAS 16/17
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BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral

Klavulanik asit 57 mg

Amoksisilin -~ 400 mg

Boliim I-B

Kisa Uriin Bilgileri

7. RECETELI/RECETESIZ SATIS SEKLI

10.

Recgete ile satilir.

RUHSAT SAHIBININ

Adi
Adresi

Tel

Fax

: Fako laclar1 A.S.
: Biiytikdere Cad. No:205

34394 4. Levent/ISTANBUL

£ (0212) 279 28 20 (10 hat PBX)
1 (0212) 264 42 68

RUHSAT TARIH-NO

30.10.2000

196/1

URETICININ

Ad1
Adresi

Tel

Fax

: Fako Ilaglar1 A.S.
: Biiyiikdere Cad. No:205

34394 4. Levent/ISTANBUL

: (0212) 279 28 20 (10 hat PBX)
1 (0212) 264 42 68

Hazirlayan: Vildan PALABAS
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