Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/rimonal-yuzde-0-2-goz-damlasi-5-ml

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SOLEAQ5S
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RIMONAL %0.2 gbz damlasi, ¢dzelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her 1 ml’de;

1,3 mg Brimonidine esdeger Brimonidin tartarat 2.00 mg

Yardimc1 maddeler:
Her 1 ml’de;
Benzalkonyum kloriir 0.05 mg

Yardimci maddelerin tiim listesi i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti.

Berrak, sar1 renkli, pratik olarak partikiilsiiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
RIMONAL, agik agili glokomu veya okiiler hipertansiyonu olan hastalarda yiikselmis
intraokiiler basinci diistirmek igin;
e Topikal beta-blokor tedavisi kontrendike olan hastalarda monoterapi olarak,
e Hedef intraokiiler basinca tek bir ajanla ulasilamadiginda, intraokiiler basinci diisiiren

diger ilaclara ek tedavi olarak kullanilir (Bkz. Boliim 5.1).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinler

Onerilen RIMONAL dozu, etkilenen goze 12 saat arayla giinde 2 kez 1 damladir.

Uygulama sekli:

Goze damlatilarak kullanilir.

Diger goz damlalar1 ile oldugu gibi, sistemik absorbsiyonu en aza indirmek i¢in her damladan

sonra bir dakika siireyle medial kantustaki lakrimal keseye parmak ucu ile bastirilmasi
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Birden fazla topikal oftalmik ilag kullaniliyorsa, diger ilaglar 5-15 dakika arayla

uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartarat ile bobrek yetmezligi olan hastalarda klinik
calisma gerceklestirilmemistir (Bkz. Bolim 4.4). Bu nedenle bobrek yetmezligi olan
hastalarda RIMONAL dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartarat ile karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik
calisma gergeklestirilmemistir (Bkz. Bolim 4.4). Bu nedenle karaciger yetmezligi olan
hastalarda RIMONAL dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
RIMONALin igerigindeki brimonidin tartarat ile adolesanlarda (12-17 yas) klinik c¢alisma

gerceklestirilmemistir.

RIMONAL’in 12 yasin altindaki hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir ve RIMONAL 2
yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir (Bkz. Bolim 4.3, 4.4 ve 4.9). Brimonidin tartarat

yeni doganlarda kullanildiginda siddetli istenmeyen etkilerin gézlendigi bilinmektedir.

RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartaratin ¢ocuklardaki etkinligi ve giivenilirligi

kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
RIMONAL igin geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

RIMONAL,

e Brimonidin tartarata veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilig:
olan hastalarda,

e 2 yagsin altindaki ¢ocuklarda,

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorii kullanan hastalarda,

e Emzirme doneminde,

e Noradrenerjik iletimi etkileyen antidepresanlari (6rn; trisiklik antidepresanlar ve

mianserin) kullanan hastalarda kullanilmamalidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

2 yas ve iizeri ¢ocuklarda, oOzelliklede 2-7 yas aras1 ve/veya kilosu 20 kg’in altindaki
cocuklara RIMONAL tedavisi dikkatli bir sekilde uygulanmalidir ve hastalar siddetli
somnolans nedeniyle yakindan takip edilmelidir (Bkz. Boliim 4.8).

Agir veya stabil olamayan ve kontrol edilmeyen kardiyovaskiiler hastaligi olan hastalarda
RIMONAL dikkatli kullanilmalidir.

Brimonidin tartarat ile yapilan klinik ¢aligmalarda hastalarin bir kisminda (%12.7) okiiler
alerjik reaksiyon gozlenmistir (Bkz. Boliim 4.8). Eger RIMONAL tedavisi sirasinda alerjik

reaksiyon gdzlenirse, tedavi sonlandirilmalidir.

Brimonidin tartarat ile gecikmis okiiler asir1 duyarlilik reaksiyonlari gézlenmistir ve

bazilarinin goz i¢i basincinda artis ile iliskili oldugu bildirilmistir.

RIMONAL, depresyon, serebral veya koroner yetmezlik, Raynaud fenomeni, ortostatik

hipotansiyon veya tromboanjiitis obliterans: olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Brimonidin tartarat ile karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda klinik c¢aligma
yapilmadigindan bu hastalarda RIMONAL dikkatli kullanilmalidur.

RIMONAL koruyucu olarak benzalkonyum kloriir igermektedir. Benzalkonyum kloriir gézde
irritasyona  sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika

bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
RIMONAL, monoamin oksidaz (MAO) inhibitorii kullanan hastalarda ve noradrenerjik
iletimi etkileyen antidepresanlart (Orn; trisiklik antidepresanlar ve mianserin) kullanan

hastalarda kontrendikedir.

Brimonidin tartarat ile spesifik ilag etkilesim ¢aligmalarinin yiiriitilmemis olmasina ragmen
santral sinir sistemi depresanlari ile (alkol, barbitiiratlar, opiatlar, sedatifler veya anestezikler)

additif ya da potansiyalize edici bir etki goz 6niinde bulundurulmalidir.

Brimonidin tartarat uygulamasindan sonra kan dolagimindaki katekolamin seviyesi ile ilgili

herhangi bir veri bulunmamaktadir. Dolagimdaki aminlerin metabolizmasini ve aliniglarini

etkileyen ilaglar1 (6r; klorpromazin, metilfenidat, rezerpin) kullananlarda RIMONAL tedavisi
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Brimonidin tartarat uygulamasindan sonra, bazi hastalarda klinik olarak anlamli olmayan kan
basinc diisiisii gdzlenmistir. Dolayisiyla, RIMONAL ile es zamanli olarak antihipertansifler

ve/veya kardiyak glikozidler gibi ilaglar kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Alfa-adrenerjik agonistler ile etkilesebilecek veya bunlarin etkilerini engelleyebilecek
(izoprenalin, prazosin gibi adrenerjik reseptor antagonistleri veya agonistleri) sistemik bir ilag
(farmasotik sekline bakmaksizin) es zamanli olarak uygulanmaya baslanacaksa (ya da dozu

degistirilecekse) dikkatli olunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir klinik etkilesim ¢aligsmas yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda herhangi bir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartarat ile ilgili gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik
veri mevcut degildir.

Hayvan ¢alismalarinda brimonidin tartarat herhangi bir teratojenik etkiye neden olmamustir.
Tavsanlarda yapilan ¢alismada insanlara uygulanan tedavide ulasilan plazma seviyelerinden
daha yiiksek plazma seviyesindeki brimonidin tartarat, preimplantasyon kaybinda artisa ve
postnatal biiyiimede azalmaya neden olmustur. RIMONAL gebelik sirasina sadece anneye
olan potansiyel yarar fetiise olan potansiyel riskinden daha fazla ise kullanilmalidir.

RIMONAL gerekli olmadikga gebelik dsneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartaratin insan siitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Brimonidin tartarat yavrularini emziren siganlarin siitiine ge¢mektedir.
RIMONAL, bebegini emziren kadilarda kullanilmamalidir.
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Ureme yetenegi / fertilite
RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartaratin {ireme yetenegi / fertilite iizerine etkisi ile

ilgili veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartarat araba veya makine kullanimim etkileyecek
sekilde yorgunluk ve/veya halsizlige ve 6zellikle geceleri ya da az 1sikli ortamda bulanik
gormeye ve/veya gorme bozukluklarina neden olabilir. Hastalar ara¢ veya makine

kullanmadan 6nce bu belirtilerin gegmesini beklemelidirler.

4.8. istenmeyen etkiler
RIMONAL’in igerigindeki brimonidin tartarat ile en sik bildirilen istenmeyen etkiler agiz
kurulugu, okiiler hiperemi, yanma/batmadir ve hastalarin %22-25’inde goézlenmistir. Bu

istenmeyen etkiler genellikle gegicidir ve tedaviyi sonlandiracak derecede siddetli degildir.

Brimonidin tartarat ile yapilan klinik ¢alismalarda, ¢alismanin 3. ve 9. ay1 arasinda hastalarin
%12.7°sinde okiiler alerjik reaksiyon semptomlar goézlenmistir ve hastalarin %11.5’inde

tedavinin sonlandirilmasina neden olmustur.

Her bir siklik grubu iginde istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore sunulmustur.
Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gére belirtilmistir:

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).

Kardiyak hastahklar

Yaygin olmayan: Palpitasyonlar/aritmiler (bradikardi ve tasikardiyi i¢eren)

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Bas agris1, uykuya meyilli olma
Yaygin: Bas donmesi, anormal tat alma

Cok seyrek: Senkop

Goz hastahiklar:
Cok yaygin: Okiiler iritasyon (hiperemi, yanma ve batma, kasinti, yabanci cisim varligi hissi,
konjunktival folikiiller), bulamik gorme, alerjik blefarit, alerjik blefarokonjunktivit, alerjik

konjunktivit, okiiler alerjik reaksiyon ve folikiiler konjunktivit
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Yaygin: Lokal iritasyon (goz kapaginda hiperemi ve d6dem, blefarit, konjunktival 6dem ve
akint1, okiiler agr1 ve sulanma), fotofobi, korneal erozyon ve korneal boyanma, goz kurulugu,
konjunktivada beyazlagsma, anormal gérme, konjunktivit

Cok seyrek: Iritis, miyozis

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Ust solunum yolu semptomlari
Yaygin olmayan: Burun kurulugu

Seyrek: Dispne

Gastrointestinal hastahklar
Cok yaygin: Oral kuruluk

Yaygin: Gastrointestinal semptomlar

Vaskiiler hastaliklar
Cok seyrek: Hipertansiyon, hipotansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar
Cok yaygin: Yorgunluk
Yaygin: Asteni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Sistemik alerjik reaksiyonlar

Psikiyatrik hastahiklar
Yaygin olmayan: Depresyon

Cok seyrek: Insomnia

Asagida yer alan istenmeyen etkiler brimonidin tartaratin pazarlama sonrasit kullanimi
sirasinda  bildirilmistir. Bu istenmeyen etkiler biiyiikliigi bilinmeyen bir popiilasyon

tarafindan goniillii olarak bildirilmeleri nedeniyle sikliklart bilinmiyor olarak tanimlanmustir.

GOz hastaliklar

Bilinmiyor: Iridosiklitis (anterior iiveit), goz kapaginda kaginti

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Bilinmiyor: Eritem, ylizde 6dem, kasinti, dokiintii ve vazodilatasyon
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uyusukluk, somnolans, hipotansiyon, hipotoni, bradikardi, hipotermi, siyanoz, solukluk,

solunum depresyonu ve apne bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.3).

Beta-blokorler ile yeteri kadar kontrol edilemeyen glokomu olan 2-7 yas arasi ¢ocuklarla
yapilan, brimonidin tartaratin ek tedavi olarak kullanildigi, 3 aylik, faz 3 ¢alismada somnolans
prevalanst yiiksek (%55) bulunmustur. Cocuklarin %8’inde somnolans siddetli olarak
gbzlenmistir ve %13’linde tedavinin sonlandirilmasina neden olmustur. Somnolans insidansi
yasin artmastyla azalmistir, en az (%25) 7 yasindaki grupta gézlenmistir ancak insidans daha
cok kilodan etkilenmistir. Kilosu >20 kg olan ¢ocuklar (%25) ile karsilastirildiginda < 20 olan
cocuklarda (%63) somnolans gozlenme siklig1 daha ytliksek bulunmustur (Bkz. Boliim 4.4).

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Oftalmik doz asimi (yetiskinler):
Bildirilen vakalarda raporlanan olaylar genelde istenmeyen etkiler bagligi altinda listelenen

advers reaksiyonlardir.

Kazara yutulma sonucu sistemik doz asimi (yetiskinler):
Yetigkinlerde brimonidinin kazara yutulmasiyla ilgili ¢ok sinirlt veri mevcuttur. Giliniimiize
kadar raporlanan tek advers olay hipotansiyondur. Hipotansiyon epizodunu takiben rebound

hipertansiyon rapor edilmistir.

Doz asiminin tedavisi, destekleyici ve semptomatik tedaviyi igermektedir, hastanin hava

yollarmin agik olmasina dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalar tarafindan brimonidinin kazara yutulmasinin ardindan asagida yer alan
ciddi advers etkiler bildirilmistir. Hastalarda merkezi sinir sistemi depresyonu semptomlari,
tipik olarak gecici koma, diislik seviyede biling kayba, letarji, somnolans, hipotoni, bradikardi,

hipotermi, solukluk, solunum depresyonu ve apne gozlenmistir ve hastalar yogun bakima
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Oftalmik-Glokom tedavisinde kullanilan sempatomimetikler

ATC Kodu: SO1EAQ05

Brimonidin tartarat, selektif bir alfa-2 adrenerjik reseptor agonistidir ve alfa-1

adrenoseptorlere gore alfa-2 adrenoseptor selektivitesi 1000 kat daha fazladir.

Bu segicilige bagli olarak midriyazis ve insan retina ksenogreftleri ile iliskili olarak

mikrosirkiilasyonda vazokonstriksiyon goriilmez.

Topikal olarak uygulanan brimonidin tartarat, kardiyovaskiiler veya pulmoner parametrelere

minimal etki ile intraokiiler basinci diistiriir.
Istenmeyen etki gdstermeyen bronsial astimli hastalara ait sinirli veriler mevcuttur.

Brimonidin tartaratin etki baslangici hizlidir ve doz uygulanmasinin ardindan 2 saat sonra
doruk okiiler hipotansif etki goriiliir. 1 yil siiren 2 klinik ¢aligmada brimonidin tartarat

intraokiiler basinci ortalama 4-6 mmHg diistirmiistiir.

Hayvanlarda ve insanlarda yapilan florofotometrik ¢aligmalar, brimonidin tartaratin dual etki
mekanizmasi oldugunu ileri siirmektedir. Brimonidin tartaratin akéz hiimér yapimini azaltip,

uveoskleral yoldan atilimini arttirarak intraokiiler basinci azalttig1 diistiniilmektedir.

Klinik c¢aligmalar brimonidin tartaratin topikal beta blokorler ile kombinasyon halinde
kullanildiginda etkili oldugunu gostermistir. Ayn1 zamanda kisa siireli ¢aligmalar, brimonidin
tartaratin travoprost (6 hafta) ve latanoprost (3 ay) ile kombinasyon halinde kullaniminin

klinik olarak anlamli bir etkisi oldugunu ileri siirektedir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Genel ozellikler

Insanlarda oral uygulamay:1 takiben brimonidin tartarat hizli ve iyi bir sekilde emilir.
Brimonidin tartarat igeren %0.2'lik soliisyonun 10 giin, giinde 2 kez okiiler olarak
uygulanmasinin ardindan plazma konsantrasyonu diisiik bulunmustur (ortalama Cpaks 0.06
ng/ml'dir). Coklu doz uygulamasinin ardindan (10 giin boyunca giinde 2 kez) kanda hafif bir
birikim gozlenmistir. Kararlilik durumunda EAA 12 saat boyunca (EAA(-12 saat) 0.31
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Bu be
adresi

uygulamasinin ardindan sistemik dolasimdaki ortalama goériiniir yari-omrii yaklasik olarak 3

saat olarak bulunmustur.

Dagilim:

Topikal uygulamanin ardindan plazma proteinlerine baglanma oran1 %29'dur. In vivo ve in
vitro ortamda okiiler dokularda brimonidin reversibl olarak melanine baglanir. 2 hafta
boyunca okiiler uygulamanmn ardindan brimonidin tartaratin iris, siliyer cisim ve koroid
retinadaki konsantrasyonu, tek doz uygulanmasinin ardindan gézlenen konsantrasyonun 3-17

kat1 olarak bulunmustur. Birikim, melanin yoklugunda gerceklesmez.

Insanda melanin baglanmasinin &nemi bilinmemekle birlikte, ne 1 yila kadar brimonidin
tartarat ile tedavi edilen hastalarin biyomikroskobik g6z degerlendirmelerinde anlamli okiiler
advers reaksiyon gozlenmis ne de maymunlar ile yapilan 1 yillik okiiler giivenilirlik ¢aligmasi
sirasinda Onerilen brimonidin tartarat dozunun 4 kez verilmesinin ardindan anlamli okdiler

toksisite gdzlenmistir.

Yaslilarda sistemik dolasima gecis oldukga diistiktiir ve tek dozdan sonra geng eriskinlerle
karsilastirildiginda Cpaks, EAA (egri altindaki alan) ve goriiniir yari-omiir yaslilarda ayni

bulunmustur.

Biyotransformasyon:

Brimonidin tartaratin metabolizasyonu baslica karacigerde gerceklesmektedir. Insan ve
hayvan karacigeri kullanilarak gergeklestirilen in vitro calismalar, brimonidin tartaratin
metabolize olmasima biiyiikk Olclide aldehit oksidaz ve sitokrom P450’nin araci oldugunu

gostermektedir.

Eliminasyon:

Insanlara oral doz uygulamasinin ardindan uygulanan dozun biiyiik bir kism1 (%75 kadar1) 5

giin icerisinde metabolitleri olarak idrarla atilir. Idrarda degismemis ilag tespit edilmemistir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Topikal olarak tek doz (%0.08, %0.2 ve %0.5) brimonidin tartarat uygulanmasinin ardindan,

plazma Cyaks ve EAA degerlerindeki doz orantisalliginda biiyiik bir sapma gozlenmemistir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Gerivatrik popiilasyon:

Brimonidin tartaratin tek doz uygulanmasinin ardindan geng eriskinler ile karsilastirildiginda
5070 sayili Elektronik,imza Kanunu uyarinca. elektronik plarak i nmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.ty/Basvuru/Elmza/Kantrol .
crkontlep S, EQUBIRAIKDGHTY IMEELE DS AT okch o S N IEA LS PO RV DB AISPT Eb: PSLR LD 1 K
emilim ve eliminasyonun yastan etkilenmedigini gostermektedir.
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Yash hastalar ile gerceklestirilmis 3 aylik klinik c¢alisma wverileri, brimonidin tartaratin

sistemik maruziyetinin diigiik oldugunu gostermektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Giivenlilik farnakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel,
iireme toksisitesine iligkin konvansiyonel ¢aligmalara dayandirilan preklinik veriler, insanlar

icin 6zel higbir tehlike gostermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Borik asit

Kalsiyum klortir dihidrat
Magnezyum kloriir heksahidrat
Potasyum kloriir

Sodyum borat dekahidrat
Hidroksipropil metilseliiloz
Sodyum klortir

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda tutularak

4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
RIMONAL %0.2 g6z damlasi, ¢ozelti, LDPE- HDPE kapak ile kapatilmis, LDPE damlalikli,
5 ml ¢ozelti igeren 5 ml’lik opak LDPE siseler igerisinde kullanma talimati ile birlikte karton

kutuda ambalajlanir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3Q3NRYnUyZ1AxSHY3SHY 3ak1U
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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