Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/472/rendializat-potasyumsuz-konsantre-hemodiyaliz-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B05Z

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ARTROPAN 20 mg/ml Enjektabl Siispansiyon iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 ml’de;
Etkin madde:
Triamsinolon hekzasetonid 20 mg

Yardimc1 madde(ler):

Benzil alkol 9 mg
Sorbitol % 70 500 mg
Sodyum hidroksit k.m. pH 4.0-8.0

Yardimci maddeler i¢in Bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Enjektabl Siispansiyon

4. KLINiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ARTROPAN, romatoid artrit, gut artriti ve diger inflamatuvar artritlerde, osteoartrit
alevlenmelerinde ve tendinit-bursit ve epikondilit gibi romatolojik hastaliklarda eklem igi
veya yumusak dokulara lokal enjeksiyon i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Genel

ARTROPAN, baslangic dozu olusan spesifik hastalifa gore giinlilk 2 mg ila 48 mg arasinda
degiskenlik goOsterir. Bununla beraber, tamamiyle kaplanmis, akut, hayati-tehdit edici
durumlarda uygulanan doz olagan dozu asabilecek sekilde ayarlanabilir. Dozlama ihtiyacinin
degiskenlik gosterebilecegi vurgulanmali ve hastanin verecegi cevaba ve tedavi altindaki
hastaligin esasina dayanarak bireysellestirilmelidir. Uygun cevap elde edildikten sonra,
baslangi¢c dozu uygun zaman araliklarinda kiigiik azaltmalarla en diisiik doza kadar diisiiriiliir
ve erisilen uygun klinik cevapta uygun idame dozu belirlenmelidir.

Eger uzun siire tedaviden sonra ila¢ alim1 durdurulacak ise kademeli sekilde son verilir.

1/9



Intra-artikiiler
Ortalama doz, 2 — 20 mg (0.1 ml — 1 ml)’dur.

Doz, enjekte edilecek eklemin biiyiikliigli, inflamasyonun derecesi ve mevcut sivinin
miktarina baghdir. Genel olarak, biiyiik eklemler (diz, omuz, kal¢ca gibi) i¢in 10 — 20 mg
gerekir. Kiiciik eklemler (interfalangeal, metakarpofalangeal gibi) icin 2 — 6 mg uygulanabilir.
Sinoviyal sivi miktar1 arttig§it zaman ARTROPAN, uygulamasindan Once aspirasyon
yapilmalidir. Bir sonraki doz ve enjeksiyon sikligi, klinik yanita gore belirlenmelidir.

Tek bir eklem i¢in genel olarak enjeksiyon sikligi, her 3 ya da 4 haftada birdir ve genellikle
daha sik bir enjeksiyon aralig: tavsiye edilmez. Intra-artikiiler kortikosteroidlerin tekrarlanan
kullanimlarindan sonra muhtemel eklem hasarindan kacinmak icin enjeksiyon, hastanin
durumu da dikkate alinarak miimkiin oldugu kadar seyrek yapilmaldir. Igne yolu boyunca
gecen ilacin ¢okmemesi icin dikkat edilmelidir; bu durum atrofiye neden olabilir.

Uygulama sikhig ve siiresi
Veri yoktur.

Uygulama sekli:
Kesin aseptik sartlarda uygulanmasi esastir. Siispansiyon oldugundan intravenoz
uygulanmamalidir.

Enjeksiyondan 6nce uygulama yapilacak cilde yiizeysel etil kloriir spreyi uygulanir. Ampul
kullanilmadan O©nce, partikiilleri homojen siispansiyon elde etmek icin yavasca
calkalanmalidir. Uygulama kolaylig1 icin delik ¢api kiigiik igne kullanilmasi (23 numarali
igne) faydali olabilir.

ARTROPAN siispansiyon, % 1 ya da % 2 Lidokain HCI ¢ozeltisi (paraben icermeyen) ile
kanistirilabilir. Benzer lokal anestezikler kullanilabilir. Metil paraben, propil paraben, fenol
vb. iceren seyrelticiler steroidlerin flokiilasyonuna neden olacagindan bu c¢ozeltiler
kullanilmamalidir. ~ Seyreltilen ¢ozeltiler bir hafta bozunmadan durabilir, ancak ampul
iceriginin kirlenmemesi icin dikkatli saklanmali ve seyreltilen cozeltiler 7 giin sonra
atilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Kortikosteroid kullanan hastalarda 6dem ve potasyum kaybi1 ile sonuglanan sodyum
tutulmasina neden olabilir. Bu nedenle bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisinde artis olur. Bu nedenle
dikkatli kullanilmalhidir.

Pediatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda triamsinolonun baslangic dozu olusan spesifik hastaliga gore
degiskenlik gosterir. Baslangi¢ dozlarinin araligi ii¢ veya dort boliinmiis doz halinde 0.11 ile
1.6 mg/kg/giin’ diir(3.2 ile 48 mg/m? viiciit yiizey alani/giin).
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Geriyatrik popiilasyon:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ARTROPAN, icindeki herhangi bir bilesene karsi asir1 duyarliligi olanlarda ve idiyopatik
trombositopenik purpura’da kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Kortikosteroid tedavisi goren hastalarda seyrek olarak anaflaktik reaksiyonlar goriiliir.

Kortikosteroidlerin ortalama ya da yliksek dozlari, kan basincinin yiikselmesine, tuz ve su
tutulumuna ve fazla miktarda potasyum atilimina neden olabilir. Tuz aliminin kisitlanmasi ve
potasyum destegi gerekebilir. Tiim kortikosteroidler, kalsiyum atilimini1  artirir.
Kortikosteroidler, konjestif kalp yetmezligi, hipertansiyon ya da bobrek yetmezligi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Tiroit hastaligi, karaciger yetmezligi, kalp yetmezligi, diabet ve kronik bobrek yetmezligi,
osteoporoz riski olan hastalarda, bas donmesi riski olan hastalarda, epilepside, akut
glomeriilonefrit, tromboflebiti olanlarda ve yashlarda kortikosteroid kullanimi gerektiginde
cok dikkatli olunmalidir.

Kortikosteroidler bazi infeksiyon belirtilerini maskeleyebilir ve kullanimlari sirasinda yeni
infeksiyonlar goriilebilir. Bu infeksiyonlar, hafif ya da agir olabilir. Kortikosteroid doz artisi
ile infeksiyon komplikasyonlarinin goriilme orani artar. Kortikosteroid kullanimi sirasinda
infeksiyona kars1 direng diisiikliigii ve infeksiyonun lokalize edilmemesi goriiliir.

Kortikosteroidler, mantar infeksiyonlarin1 siddetlendirebilir ve bu nedenle bdyle
infeksiyonlarin varliginda kullanilmamalidir.

Latent hastalik aktive olabilir ya da Amoeba, Candida, Cryptococcus, Mycobacterium,
Nocardia, pneumocystis, Toxoplasma’nin neden olduklar1 da dahil patojenlere bagh diger
infeksiyonlar siddetlenebilir.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi; posterior subkapsiiler katarakt, glokom, optik sinir
harabiyeti, mantar ve viriislerin etken oldugu sekonder okiiler infeksiyonlara yol acabilir.

Bazi hastalarda goz ici basingta artis olabilir. Eger steroid tedavisi 6 haftadan daha fazla
siirerse goz ici basinci izlenmelidir.

Ulseratif kolit, divertikiilit, barsak anastamozu, aktif veya latent peptik iilser, bobrek
yetmezligi, hipertansiyon, osteoporoz ve myastenia gravis durumlarinda kortikosteroid
tedavisi dikkatle yapilmalidir.

Kortikosteroidler kullanildiginda psisik bozukluklar (6fori, uykusuzluk, ruh halinde

dalgalanmalar, kisilik degisiklikleri ve ciddi depresyon vb.) goriilebilir. Ayrica var olan
duygusal bozukluklar ya da psikotik egilimler kortikosteroidler ile siddetlenebilir.
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Kortikosteroidlerin aktif tiiberkiilozu olan hastalarda kullanimi fulminan veya dissemine
tiilberkiiloz vakalarinda sinirli tutulmali ve kortikosteroidler ancak uygun antitiiberkiiloz
tedavi ile birlikte kullanilmalidir. Latent tiiberkiilozu veya tiiberkiilin reaksiyonu olan
hastalarda kortikosteroid uygulanmasi gerekirse, hastaligin reaktivasyonu goriilebileceginden,
tedavi yakin gozlem altinda yapilmalidir. Bu hastalara uzun siireli kortikosteroid tedavisi
sirasinda kemoprofilaksi uygulanmalidir.

Immunosupresif dozlarda kortikosteoid alan hastalarda canli ya da virulanst azaltilmis asilarin
uygulanmasi kontrendikedir. Olii ya da inaktive asilar uygulanabilir. Ancak boyle asilarin
yaniti tahmin edilemez.

Sucicegi ve kizamik, kortikosteroid kullanan pediyatrik ve yetigskin hastalarda goriildiigiinde
cok ciddi hatta Oliimciil bile olabilir. Sugicegi ve kizamik olan pediyatrik ve yetigskin
hastalarda o©zellikle dikkatli olunmasi gerekir. Hastaligin temelini olusturan ve/veya
oncesindeki kortikosteroid tedavisinin riske katkis1 bilinmemektedir. Su cicegine
yakalanilirsa, profilaksi ile varicella zoster immun globulin (VZIG) endike olabilir. Kizamiga
yakalanilirsa profilaksi ile immun globulin (IG). Sucicegi gelisirse, antiviral ajanlar ile tedavi
dikkate alinmasi gerekir.

Intra-artikiiler olarak enjekte edilen kortikosteroidler, sistemik olarak absorbe edilebilir.

Eklem sivisinda yapilacak uygun olciimler, septik prosesi elemek i¢in gerekebilir.

Lokal sislik ile baglantili agrida belirgin artis, eklem hareketinde ilave kisitlanma, ates ve
malazi, septik artriti gosterir. Eger bu komplikasyonlar olusursa ve sepsis tanisi dogrulanirsa
uygun antimikrobiyal tedavi baslatilmalidir.

Infekte bolgeye steroid enjeksiyonu yapilmasindan kaginilmalidir. Onceden infekte olmus
eklemin i¢ine steroidin lokal enjeksiyonu genellikle onerilmez.

Stabil olmayan ekleme kortikosteroid enjeksiyonu genellikle 6nerilmez.

Intra-artikiiler enjeksiyon, eklem doku hasari ile sonuglanabilir.

ARTROPAN 20 mg/ml benzil alkol icermesinden dolay1r yeni doganlarda, prematiire
bebeklerde, diisiik dogum agirligi bulunan bebeklerde ve 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

ARTROPAN, her 1 ml’de 9 mg benzil alkol icerir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan
cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

ARTROPAN her dozunda 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder. icerdigi sodyum
miktar1 herhangi bir yan etkiye neden olmaz.

ARTROPAN, sorbitol igerir. Bu nedenle nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Aminoglutemid, kortkikosteoidlerin indiikledigi adrenal supresyonun kaybina neden olabilir.

4/9



Kortikosteoidler, potasyum kaybina neden olan ilaclar (6rn. amfoterisin B, diiiretikler) ile
aynt zamanda kullanildiginda hastalar, hipokalemi gelisimi i¢in yakindan gozlenmelidir.
Amfoterisin B ve hidrokortizonun ayni anda kullanimi ile kalp biiylimesi ve konjestif kalp
yetmezliginin olustugunu bildiren vakalar bulunmaktadir.

Makrolid antibiyotiklerin, kortikosteroid klerensinde ©nemli bir azalmaya neden oldugu
bildirilmistir.
Antikolinesteraz ajanlarla birlikte kullanim1 myastenia gravis’li hastalarda siddetli kuvvetsiz

lik olusturur. Eger miimkiinse, kortikosteroid tedavisine baslanmadan en az 24 saat once
antikolinesteraz ajanlar kesilmelidir.

Kortikosteroidler ve varfarinin ayn1 zamanda kullanilmas1 bazi ¢eliskili raporlar olmasina
ragmen, varfarin yanitinin inhibisyonu ile sonuglanir. Bu nedenle, koagiilasyon belirtileri,
belirlenen antikoagiilant etkiyi devam ettirmek icin sik sik izlenmelidir.

Antidiyabetik ilaclarla birlikte kullaniminda kortikosteroidlerin kan glukoz konsantrasyonu
nu arttirabileceginden antidiyabetik ajanin doz ayarlamasi istenebilir.

Izoniyazidin serum konsantrasyonu azalabilir.
Kolestiramin, kortikosteroidlerin klerensini artirabilir.

Siklosporin ve kortikosterodler es zamanli kullanildigindan her ikisinde de aktivite artisi
olusabilir. Bu es zamanli kullanim ile konviilsiyonlar bildirilmistir.

Dijjitalis glikozitleri kullanan hastalarda hipokalemiye bagl aritmi riskinde artis olabilir.

Estrojenler, bazi kortikosteroidlerin hepatik metabolizmasini azaltabilir, bu nedenle
kortikosterodlerin etkisi artar.

Barbitiiratlar, fenitoin, karbamazepin, rifampisin kortikosteroidlerin metabolizmasini
arttirdigindan etkisini azaltabilir. Bu sebeple kortikosteroid dozunun artirilmasi gerekir.

Ketokonazol, baz1 kortikosteroidlerin metabolizmasini % 60’a kadar (kortikosteroid yan etki
riskinde artisa neden olan) azalttig1 bildirilmistir,

Aspirin (veya diger non steroid anti-inflamatuvar ilaglar) ile birlikte kullanimi gastrointestinal
yan etki riskini arttirir. Aspirin, hipoprotrombinemide kortikosteroidlerle beraber dikkatli
kullanilmalidir. Kortikosteroidlerle birlikte kullanimu ile salisilatlarin klerensi artabilir.

Kortikosteroidler, cilt testlerinde reaksiyonlar1 kapatabilir.

Uzun siire kortikosteroid tedavisi olan hastalar, toksoid ve canli ya da inaktive asilara karsi
antikor yanitinin inhibisyonu nedeniyle yeterli yamit gosteremeyebilirler. Ayrica,
kortikosteroidler, bazi organizmalari iceren canli ateniie asilarin tekrarini artirabilir. Asilarin
ya da toksodlerin rutin uygulamasi, miimkiinse kortikosteroid tedavi kesilinceye kadar
ertelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda yapilmig etkilesim calismalar
bulunmamaktadir. Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda triamsinolonun baglangic dozu olusan spesifik  hastaliga gore
degiskenlik gosterir. Pediyatrik popiilasyona iliskin klinik etkilesim ¢alismalar1 yapilmamistir.
Geriyatrik popiilasyon:
Etkinlik ve giivenlilik bakimindan yash ve geng hastalar arasinda fark goriilmemistir ve diger

klinik deneyimler ile yasli ve geng¢ hastalar arasinda yanit bakimindan farklilik olmadigi
bildirilmistir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

ARTROPAN’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Sperm
motilitesini bozabilirler. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ARTROPAN, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin gebelikte kullanimu ile ilgili yeterli klinik ¢calisma olmadigindan, gebelikte
ve gebe kalma ihtimali olanlarda kullanimi, ilagtan beklenen yararin, fotiis iizerindeki
muhtemel olusabilecek zarardan daha fazla olmasina baghdir.

Hamilelik sirasinda fazla miktarda kortikosteroid alan annelerin bebeklerinde hipoadrenalizm
belirtilerinin olup olmadig1 dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon déonemi

Sistemik uygulanan kortikosteroidler insan siitiinde bulunur ve biiyiimeyi baskilayabilir,
endojen kortikosteroid iiretimi ile etkilesebilir ya da diger istenmeyen etkilere neden olabilir.
Emziren annelerde kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Steroidler, bazi hastalarda sperm sayisin1 ve hareketliligini azaltabilir ya da artirabilir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin ( > 1/10); yaygin ( > 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan ( > 1/1000 ila < 1/100);

seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10.000);  bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Triamsinolon hekzasetonit i¢in istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 tanimlanmamuistir.
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Alerjik reaksiyonlar: anafilaktoid reaksiyonlar, anafilaksi, anjiodem.

Kardiyovaskiiler: Bradikardi, kardiyak arest, aritmi, kalp biiyiimesi, konjestif kalp yetmezligi,
dolagimla ilgili kollaps, yag embolisi, hipertansiyon, miyokardiyal riiptiir, pulmoner 6dem,
senkop, tasikardi, tromboembolizm, trombofilebit, vaskiilit.

Santral sinir sistemi: Konviilsiyon, depresyon, duygusal durumda degisme, ates, basagrisi,
kafa  i¢ci  basincta  artis, nOropati, parestezi, kisilik  degisiklikleri,  bas
donmesi

Dermatolojik: Akne, allerjik dermatit, kiitanoz atropi, bere olusumu, kuru / pul pul dokiilen
deri, ekimoz, fasiyel eritem, petesi, fotosensitivite, kizariklik, ince ve kolay
zedelenen deri, yaralarin iyilesmesinde gecikme

Endokrin & Metabolik: Adrenokortikal ve hipofizer cevapsizlik (6zellikle stres durumlarinda)
karbonhidrat ve glukoz toleransinda azalma, Cushing sendromu gelismesi, diabetes
mellitus, S1V1 retansiyonu, cocuklarda  biiyiimenin baskilanmasi, killanma,
hipokalemik alkalozis, menstriiel diizensizlikler, negatif nitrojen balansi,
potasyum kaybi, sodyum retansiyonu

Gastrointestinal: Abdominal distansiyon, barsak perforasyonu, diyare, dispepsi, mide
bulantisi, pankreatit, peptik iilser, iilseratif 6zofajit, kilo artisi, serum karaciger enzim
diizeylerinde artig, hepatomegali, tat artisi.

Noromiiskiiler & iskelet: Kalsinozis (lezyon i¢i uygulamadan sonra), femur ve humeus
baslarinda aseptik nekroz, kaslarda  kitlesel kayip, kaslarda  zayiflik,
osteoporoz, uzun kemiklerde patolojik kirik, enjeksiyon sonrasi yanma hissi (intra-artikiiler
kullanimdan sonra), steroid miyopati, tendon riiptiir.

Oftalmik: Katarakt, intraokiiler basingta artma, glokom, eksoftalmi.

4.9. Doz astm ve tedavisi

Uzatilmis periyotta yiiksek dozda sistemik hiperkortikosizm ve adrenal baskilanma olusabilir.
Bu durumda, kortikosteroid alimimna son verilir. Akut doz asiminda destekleyici ve
semptomatik tedavi uygulanir. Ciddi hastalik kosullar1 altinda kronik doz asimi icin steroid
tedavisinin devam ettirilmesi gerekir, kortikosteoid dozu gecici olarak azaltilabilir ya da ertesi
giin tedavi baglatilabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Glukokortikoidler
ATC kodu: HO2AB

Glukokortikoidler, sentetik ve tabi olarak olusan adrenokortikal steroidlerdir ki
gastroistestinal yoldan rahatlikla absorbe olurlar. Tabi olarak olusan glukokortikoidler
(hidrokortizon ve kortizon) tuz olusturma 6zelligine sahiptirler ve adrenokortikal yetersizlik
durumlarinda yerine koyma tedavisinde kullanilirlar. Sentetik analoglar1 anti-inflamatuvar
ozelliklerinden dolay1 bir ¢ok organ sistemi yetersizliklerinde anti-inflamatuvar etkilerinden
dolayi birincil olarak kullanilirlar.

Etki mekanizmas:

Prostaglandinler, kininler, histamin, lipozomal enzimler ve tiim sistem dahil endojen
inflamasyon aracilarin formasyonunu, salinmasin1i ve aktivitesini baskilayarak anti-
inflamatuar etki gosterir. Ayrica, viicudun bagisiklik yanitin1 degistirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Intraartikiiler olarak kullanildiginda triamsinolon hekzasetonid‘in enjeksiyon
yoresinden yavasga absorbe olmasi beklenebilir. Doruk siiresi 8-10 saattir.

Dagilim: IV verilere dayanarak, dagilim hacmi, 99.5 — 103.4 L; plazma proteinlerine
baglanma orani, yaklasik % 68’dir.

Biyotransformasyon: Primer olarak karacigerde metabolize olur. Metabolitleri, ana ilactan
daha az aktiftir.

Eliminasyon: IV verilere dayanarak, ortalama yar1 6émrii, 88 dakika ve kreatinin klerensi,
45.2 L/saat’tir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Veri yoktur.
Hastalardaki karakteristik ozelliler

Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Karsinojenik ve mutajenik 6zelliklerini saptamak icin hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar
yeterli degildir.
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6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polisorbat 80

Sorbitol %70 kristallenmeyen
Benzil alkol

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Injeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Formiilasyondaki maddeler arasinda ge¢imsizlik yoktur .

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 ml siispansiyon i¢eren renksiz Tip I cam ampullerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“T1ibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri”ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBi

Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi cad.No: 64-66
Uskiidar/Istanbul

Tel. : 0216 492 57 08 Faks. : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
223/49

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHIi
[k ruhsat tarihi: 09.02.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHi
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