" Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/oramikron-80-mg-100-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BB09

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ORAMIKRON 80 mg tablet

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Gliklazad 80.00 mg

Y ardimer maddeler:

Laktoz (monohidrat) 43.00 mg
Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Beyaz, bir ytizii ¢entikli yuvarlak tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek basina kan sekeri kontrolinit

saglarnada yetersiz kaldig1 dururnlarda, insiilinden bagimsiz (Tip 2) diyabet tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Baslangi¢ dozu : Tavsiye edilen baslangig dozu giinde 1 tablettir.

Doz artist : Glisemik yanita gire doz artign genellikle 1 tablet olarak ayarlanir.
Doz artisi en az 14 giin araliklarla yapilmahdir.

Tedavinin idamesi  : Gimliik dozaj 1-3 tablet arasinda, olagantistii durumlarda 4 tablettir.

Standard doz giinde 2 kez alinan 2 tablettir.

Uygulama sekli:

Oral kullamm i¢indir. Sadece yetigkinler i¢indir.

Tablet(ler) biitiin olarak yutulmabdir. Ilag alimi unutulursa, sonraki giin doz
artinlmamalidir.

Titm hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlamasi hastanin verdigi metabolik yanita (Glisemi,

HbA, ) gore yapilmalidir.




{)zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bibrek yetmezligi: Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara, normal bdbrek
islevi olan hastalarda kullamilan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmahdir. Bu ven

klinik ¢ahsmalar ile teyit edilmigtir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligine iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullamimina iligkin veri veya klinik ¢alisma yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
ORAMIKRON, 65 yasin iizerindeki hastatarda da 65 yas altindaki hastalarda kullanilan

sekli ile recete edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin veri bulunmamaktadir.

Farkh bir oral hipoglisemik ajan kullanan hastalarda:

Diger tiim hipoglisemik sulfoniliireler gibi, bu ilag herhangi bir gegis ve bekleme siiresine
gerek kalmadan diger bir antidiyabetik tedavi ile yer degistirebilir. Klorpropamid vb. daha
uzun yan-smiirlii hipoglisemik sulfoniliire kullammindan bu ilaca gegilecekse, daha dnceki
terapinin olasi etkilerinden dolayi otugabilecek hipoglisemi riskini énlemek amact ile hasta

{Birkag hafta Gzer) gozlem altinda tutulmahdir.

Hipoglisemi riski olan hastalarda:

- Beslenme eksiklii veya bozuklugu

- Siddetli endokrin patolojileri (Hipopitiiitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya
buniann zayif kompanse edildigi durumlar

- Uzun siiren ve/veya yiiksek doz kortikosteroid tedavisinin sontandirnimas:

- Siddelli vaskiler hastalik (Siddetli koroner kalp hastahgs, siddetli karotid yetmezligy,
yaygin vaskiiler hastalik).

Tedaviye diisitk doz ile baslanmasi tavsiye edilir (40 mg, yani ginde yarim tablet). Doz

artis1 i¢in kilavuzlara dikkatle uyulmalider.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Gliklazid, diger sulfoniliireler, sulfonamidier ve yardimer maddelerinden herhangi



birine karsi asini duyarhligi olanlarda,

- Tip I diyabet,

- Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto asidoz,

- Siddethi bobrek veya siddetli karaciger yetmezligi (Bu durumlarda insiilin tedavisi
onerilir),

- Mikonazol ile tedavilerde, (Bkz. Bolim 4.5 “Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve
Diger Etkilesim Sekilleri™),

- Laktasyon (Bkz. B6lim 4.6 “Gebelik ve Laktasyon™).

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

Hipoglisemi:

Bu tedavi ancak hasta diizenli beslentyorsa (Kahvalu dahil) regete edilmelidir. Ogiin
atlamirsa, uygun olmayan miktarda yemek vyenilirse veya 0Ofin disiik karbonhidrat
igertyorsa olusabilecek hipoglisemi riski nedeniyle dizenli karbonhidrat alinmasi dnemlidir.
Hipoglisemi gencllikle diistik kalorili beslenme uygulamalarim takip eden uzun ve agir
egzersizlerde, alkol alimi sonrasinda veya hipoglisemik ajanlanin bir arada uygulanmas:

sonucunda olusmaktadir.

Siilfoniliirelerin kullanimi sonrasi hipoglisemi olusabilir (Bkz. Béliim 4.8 “Istenmeyen
etkiler”). Bazi vakalar siddetli ve uzun siireli olabilir. Hastayr hastaneye yatirmak ve bir

kag giin arka arkaya glukoz inflizyonu uygulamak gerekli olabilir.

Hastanin yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullanilan dozun ve hastamin

dikkath segilmesi hipoglisemi riskinin azaltilmasi agisindan gereklidir.

Asgagidaki etkenler hipoglisemi riskini artirmaktadir:

- Hastamn igbirligini reddetmesi veya basaramamasi (Ozellikle de yashilarda),

- Beslenme bozuklugu, diizensiz 6giin vakitleri, atlanan $giinler, orug¢ veya beslenmede
degisiklik yapilan dénemler,

- Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alimi arasindaki dengesizlik,

- Bébrek yetmezligi,

- Siddeth karaciger yetmezligi,

- ORAMIKRON ile doz asimu,

- Baz1 endokrin  bozukluklan: tiroid bozukluklan, hipopitiiitarizm ve adrenal
yetmezlik,

- Diger bazi ilaglarla birlikte kullammi (Bkz. Bélim 4.5 “Diger tbbi iiriinlerle
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etkilesim ve diger etkilesim sekilleri™).

Babrek ve karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazidin
farmakokinetik  ve/veya farmakodinamigi depisebilir. Bu hastalarda ortaya ¢ikan

hipoglisemi epizodu uzun siirebilir, dogru tedavinin baglatiimas: gereklidir.

Hastanm bilgilendirilmest:
Hipoglisemi riskleri, semptomlan, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve

ailesine agiklanmalidir.

Hasta ozellikle de dogru beslenme, diizenh egzersiz, kan sekeri seviyesinin diizenh

dlelimiiniin dnemi konusunda bilgilendirilmehdir.

Yetersiz kan sekeri kontrolii:
Oral antidiyabetikler ile tedavi edilen hastalarda, ates, travma, enfeksiyon veya cerrahi
miidahele gibi etkenlerden herhangi biri, kan sekeri kontroliinii etkileyebilir. Baz:

durumlarda, insiilin tedavisine gegmek gerekebilir.

Gliklazid de dahil olmak iizere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek ¢ok hastada
uzun dénemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin siddetindeki artiga veya tedaviye
verilen yamtmn azalmasina bagh olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak
bilinmektedir ve ilacin ilk alimindan sonra ilacin etki gdstermemesi durumu olan primer
yetmezlikten ayirt edilmelidir. Hastay: sekonder yetmeziik vakasi olarak degerlendirmeden

énce, uygun doz ayarlamasi yapiimali ve diyetin dogru uygulandifs denetlenmelidir.

Laboratuvar testleri:
Glikozillenmis hemoglobin seviyelerinin (Veya aghk kan sekeri seviyelerinin) 6l¢timi, kan
sekerinin kontroliniin degerlendirilmesi agisindan onerilmektedir. Hastanm kan gekerini

kendi kendine takip etmesi de faydah olabilir.

Siilfoniliire siifina ait ilaclar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksikligi olan
hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu simfa aittir, dolayisiyla G6PD
eksiklipi olan hastalarda dikkatli olunmalidir ve siilfoniliireler diginda bagka bir terapotik

simifa ait ilag ile tedavi ediimelidirler.




Yardimei maddeler:
ORAMIKRON 43 mg laktoz i¢ermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intolerans:, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu jlaci

kullanmamalan gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asagidaki tiriinler hipoglisemi riskini artirabilir.

Kontrendike kombinasyonlar:

- Mikonazol (sistemik kullamim, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artirarak, komaya

kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabitir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

- Fenilbutazon (Sistemik kullamim): Stilfomliirelenn hipoglisemk etkisini artirir (Plazma
proteinterine baglanmasini degistirir ve/veya eliminasyonu azaltir).
Farkli bir antunflamatuvar kullanilmasi 6nerilir aksi takdirde hastanin uyanlmas: ve
kendi kendine takibin Oneminin vurgulanmasi gereklhidir: gerekli  gorilliirse,
antiinflamatuvarlarla tedavi sirasinda ve tedavi kesilmesi sonrasinda doz ayarlamas:
yapilir.

- Alkol: Hipoglhisemik reaksiyonlari artinr (Kompensatuvar reaksiyonlan inhibe cderek)
ve hipoglisemik koma riskini artirabilir. Alkol ve alkol 1geren ilag alimindan

kac¢intimalidir.

Kullamminda dikkatli olunmasi gereken kombinasyonlar:

- Asapidaki ilaglarla birlikte kullamim sirasinda kan sekerini  diistirme  etkisinin
siddetlenmesi ve dolayisiyla bazi  durumlarda hipoglisemi  mimkiindiir:  diger
antidiyabetikler (Insiilin, akarboz, biguanidler), beta-blokdrler, flukonazol, anjiyotensin
donbstiirici  enzim  inhibitdrleri  (Kaptopril, enalapril), histamin H2- reseptér

antagonistleri, MAOFler, stilfonamidler ve steroid olmayan antiinflamatuvar 1laglar.

Asagidaki {iriinler glukoz diizeylerinde artiga neden olabilir.

Onerilmeyen kombinasyonlar:

- Danazol: Danazoliin diyabetojenik etkisi bulunmaktadir.
Eger bu ilacin kullamm kaginilmazsa, hasta kendi kendine idrar ve kan sekerini takip
etmesinin 6nemi konusunda uyanlmalidir. Danazol kullanimi sirasinda ve tedaviden

sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmass gerekebilir.



Kullaniminda énlem ahnmasi gercken kombinasyonlar:

Klorpromazin (néroleptik): yiksek dozlarda (>100 mg/giin klorpromazin) kan sekeri
diizeyini artinr (Insiilin salimmin azalmasina neden olur). Hasta uyartimah ve kan
sekerini kendi kendine takip etmesinin 6nemi vurgulanmahdir. Noroleptik ajan
kullanim: sirasinda ve tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir.
Glukokortikoidler (Sistemik kullamm ve lokal kullanim: intra-artikiiler, kutanéz ve
rektal preparatlar ve tetrakosaktrin): olasi ketoz ile birlikte kan sekerinde artisa neden
olur (Glukokortikoidlere bagh olarak karbonhidratlara toleransta azalma olmaktadir).
Hasta, ¢zellikle de tedavinin baginda uyanlmah ve kan sekenni kendi kendine takip
etmesinin énemi vurgulanmahdir. Glukokortikoid kullammi sirasinda ve tedaviden
sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (L.V kullamm).

Beta-; agonistienine bagh olarak kan seker diizey: artar.

Kan ve idrardaki glukoz takibinin énemi vurgulanir. Eger gerekli ise insiilin tedavisine

geeilir.

Dikkat edilmesi gercken kombinasyonlar:

Antikoagiilanlar (Varfarin).
Birlikte kullamm sirasinda  stilfonilireler antikoagiilasyonun giiglenmesine sebep

olabilir. Antikoagiilan dozunun ayarlanmas: gerekh olabilir,

Oze) popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrnk popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebe kalmadan once diyabet kontrol altina ahnmalidir. Béylece kontrol altina alinmamisg

diyabetin yol acacag konjenital anomali riski azalilmig olur. Gebeligin planlandigi veya ilk

farkedildigi andan itibaren oral antidiyabetikler yerine instilin kullamlmaya baglanmasi

snerilmektedir.



Gebelik dénemi

Insanlarda gebelik doneminde gliklazid kullanimina iliskin  veri  bulunmamaktadir.
Hayvanlarla yapilan ¢cahsmalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki géstermemistir.
Gebelik déneminde siki kan sekeri kontroliiniin saglanmasi dnemlidir.

Gebelik sirasinda diyabet tedavisi i¢in oral hipoglisemik ilaglar uygun olmadigindan, insiilin

tedavisi tercth edilmelidir.

Laktasyon donemi
Gliklazid veya metabolitlerinin  insan sitine geg¢ip gecmedigine iligkin  klinik veri
bulunmamaktadir. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde ghklazid

kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Yeterlt veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makina kullanimi iizerindeki etkiler
Hastalara, hipoglisemi semptomlan ve ara¢ ya da makina kullamimi sirasinda dikkatli

olunmasi gerektigi hakkinda bilgi verilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Cok yaygin (=1/10); yaygmin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Seyrek:
Anemi, lokopeni, trombositopeni, graniilositopeni. Bu gibi seyrek goriinen durumlar

genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Hipoglisemi.
Diger sillfoniliirelerte de oldugu gibi, ORAMIKRON ile tedavi, ozellikle de ogiinler

diizensiz alimyor veya dgiin atlanryorsa, hipogliseminin baslamasina sebep olabilir,

Olas1 semptomlar: bag agrisi, yogun aglik, bulanti, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklarn,
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalmasi, tepkilerin yavaglamasi, depresyon,
konfilizyon, gérme ve konugma bozukluklan, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar,
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bas donmesi, giicsiizlik hissi, kendi kontroliini kaybetme, delirivum, konviilsiyon, derin

nefes alamama, bradikardi; sersemleme; biling kayb, hatta 6liimle sonuglanabilecek koma.

Ilave olarak, adrenerjik karsi-regiilasyon belirtileri gozlenebilmektedir: terleme, soguk ve
nemli cilt, anksiyete, tagikardi, hipertansiyon, carpinti, angina ve kardiyak aritmi. Bu
semptomlar genellikle karbohidrat (Glukoz) alimindan sonra kaybolmakiadir. Ancak,
yapay tatlandincilarin etkisi yoktur. Diger siilfonilireler ile edinilen deneyimler,

baglangigta etkili dnlemler almsa da, hipogliseminin tekrar olugabilecegini gdstermektedir.

Siddetli veya uzayan hipoglisemi, seker alinmasi ile gecici olarak kontrol altina alinsa da,

derhal ubbi tedavi ve hatta hastaneye yatirma gerektirebilir.

Goz hastahklars
Kan seken dizeylerindeki degisimlere bagl olarak, ozellikle de tedavinin baslangicinda

gecici gdrme bozukluklar meydana gelebilir.

Gastrointestinal hastahklar
Gastrointestinal rabatsizhiklar; 6rnegin karin agnsi, bulanti, kusma, dispepsi, ishal ve
kabizhik bildirilmistir: bu etkiler, tedavinin kahvalti ile birlikte alinmasr ile dnlenebilmekte

veya azalmaktadir.

Hepato-biliyer hastahklar

Seyrek:

Enzim dizeylerinde artis (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (Izole vakalarda).
Kolestatik sarihk goriilurse tedavi kesilmelidir. Genellikle, bu semptomiar tedavinin

kesilmesiyle ortadan kalkar.

Deri ve derialty doku hastahklar:
Seyrek:

Dékiintit, kasinty, tirtiker, eritem, makiilopaptler déktntiiler.

Smif etkisi

Diger siiffonilirelerde oldugu gibi kullamm sirasinda eritrositopeni, agraniilositoz,
hemolitik anemi, pansitopeni, alerjik vaskiilit ve hiponatremi vakalart bildirilmistir. Hepatik
enzim diizeylerinde artis, hepatik yetmezlik (Kolestaz ve sarihik) ve hepatit gdzlenmis;
ancak bu durumlar siilfoniliire ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmistir. Sadece birkag
vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gozlenmistir.
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4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Siilfoniliirelerin doz asimi durumunda hipogliserm olusabilir.

Hipogliserninin, biling kaybr veya nérolojik belirtiler olmaksizin olusan, hafif-orta
semptomlart, karbonhidrat alimi, doz ayarlamasi ve/veya beslenmede degisiklik yapilarak

mutlaka diizeltilmelidir.
Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafindan siki gézlem altinda tutulmalidir,

Koma, konvilsiyon veya diger nérolojik bozukluklar ile birlikte seyreden siddethi
hipoglisemik reaksiyonlann meydana gelmesi mimkiindiir ve acil tibbi midahele ve

hastaneye yatirma gerektirir,

Hipoghsemik komadan siipheleniliyorsa veya teshis edilmis 1se, hastaya derhal 1.V. ile 50
mL konsantre glukoz solitsyonu (%20-30) uygulamr. Bu uygulamay: takiben kan seker
diizeyini 100 mg/dl (1g/Ly nmin lizerinde tutacak sekilde, seyreltilmis glukoz soliisyonu (%

10) infiizyonuna devam edilir.

Hasta, doktor tarafindan siki gézlem altinda tutulur ve doktor daha sonraki midahaleler i¢in

hastanin mevcut durumuna gore karar verir.

Gliklazidin protemlere siki baglanmasi nedeniyle bu hastalara diyaliz uygulanmas

faydasizdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik szellikler
Farmakoterapdtik grup: Hipoglisemik sulfoniliire — Oral antidiyabetik ajan

ATC kodu: A10BB09 (Sindirim sistemi ve metabolizmast)

ORAMIKRON, endosiklik bag ile N-igeren heterosiklik halkasi ile benzer bilesiklerden

ayrilan hipoglisemik bir stilfoniliiredir.

Ghiklazid, L.angerhans adaciklarmin beta hiicrelerinden insiilin salgilanmasim uyararak kan
seker diizeylerint azaltir. Yemek sonrasi insiilin ve C-peptid salgilanmasinda artis, tedavinin

2. yilindan sonra da devam eder.

Bu metabolik dzelliklerine ek olarak gliklazidin hemovaskiiler 6zellikleri de bulunmaktadir.



Insiilin sahverilmesi iizerine etkisi:
Tip 2 diyabetiklerde gliklazid, glukoz dizeylerine yanit olarak olusan birinci faz insilin
seckresyonundaki bozuklugu diizeltip instilin salgilanmasimin 1kinci fazini artinr. Yemek ve

glukoz alimina yanit olarak, insiilin yamtinda belirgin bir artig goriiliir,

Hemovaskiiler 6zellikler:

Gliklazid, diyabet komplikasyonlan ile ilgili olabilecek iki mekanizma aracihg ile

mikrotrombozu azalur:

- Trombosit agregasyonu ve adezyonunun kismi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon
belirteglerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2)

- t-PA akuvitesinde artig saglayarak, vaskiiler endotelin fibrinolitik aktivitesi Gizerine etki

eder.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler:

Emilim:

Gliklazid gastrointestinal sistemden hizla emilir ve maksimum kan konsantrasyonlarina 11.

ila 14. saatlerde ulasir,

Dagilim:

Plazma proteine yaklasik % 94.2 oraninda baglanir.

Gliklazid’in final yari-6miir eliminasyonu 20 saat kadardar.

Bivotransformasyon:

Gliklazid baglica karacigerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamstar.

Eliminasyon:

Eliminasyon baghca idrarla olur, idrarda % 1’den az oranda degismemis olarak tespit

edilmistir.

Dogrusalhk/Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur,

Hastalardaki karakteristik szellikler

Yash hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir degisiklik goriilmemistir.

Bébrek / Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi veya agir bibrek yetmezligi olan
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hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degisebilir. Bébrek ve
karaciger yetmeziigine dair farmakokinetik c¢ahsmasi yapilmadigindan veterli veri

bulumumamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite ¢alismalarina dayanan preklinik veriler, insanlar
igm  herhangi bir risk ortaya koymamstir. Uzun dénem karsinojenisite galismasi

yapilmamistir.

Hayvanlarda teratojenik etk bildirilmemistir; yalmz, insanlar igin 6nerilen en yitksek dozun

25 katr dozda ilag alan hayvanlarda, fetal viicut agirligmm disik oldugu gdzlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Prejelatinize musir nigastas:

[.aktoz (monohidrat)

Talk

Magnezyum stearat

Kolloidal silikon dicksit

6.2. Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
Ambalajinda, kuru yerde 25°C’nin altinda, oda sicakhginda saklaymniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

20, 60 ve 100 tabletlik PVC/Alu blister ambalajlarda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel Gnlemler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklann Kontrolii Yénetmeligi”
ve “Ambala) ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolit Yonetmelikleri”’ ne uygun olarak imha

edilmehidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Edmond Pharma Srl.. /Italya lisansi ile

KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66 Uskiidar / Istanbul
Tel. 10216492 57 08

Faks :0216 334 78 88

E-posta : info(@kocakilac.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARD)
213/81

9. ILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
11k ruhsat tarihi: 28.12.2007

Ruhsat yenileme tarihi;

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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