
KULLANMA TALIMATI 

OFKOZIN 200 mg film tablet 
Agizdan altmr. 

• Elkin madde: Her film kaph tablette, 200 mg ofloksasin 
• Yarchmet maddeler: Asir nisastasi, Laktoz monohidrat, Kroskarmellos sodyum, 

Magnezyum stearat, Povidon K-30, Hypromellos, Titanyum dioksit, Polietilen 
glikol 400 

Bu Han kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir. 

• Bu kullanma talimatun saklayunz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorulartruz olursa, lutfen doktorunuza veya eczactniza damstruz. 
• Bu tick kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacin kullantmt strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu 

ilact kullandigtnizz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Pa( hakkmda size onerilen dozun dzsznda 

yiiksek veya diisiik doz kullanmayintz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

I. OFKOZIN nedir ve ne ipin kullanthr? 
2. OFKOZIN' i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 
3. OFKOZIN mud kullanthr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. OFKOZIN'in saklanmast 

Basliklari yer almaktadir. 

1. OFKOZIN nedir ye ne icin kullamlir? 

OFKOZIN, her film kaph tablette 200 mg ofloksasin etkin maddesini iyerir. B eyaz 
renkte, bir ytizi.I yentikli, film kapli yentikli tabletlerdir. 10 film tablet iyeren blister 
ambalajda kullanima sunulmustur. 

- OFKOZIN, bakterilerin neden oldugu infeksiyonlarin tedavisinde kullamlan 	bir 
antibiyotiktir. Kinolonlar adz verilen bir antibakteriyal ilay grubuna dahildir. 

OFKOZIN duyarh olan bakterileri oldurerek, bu bakterilerin vticutta neden oldugu 
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infeksiyonun tedavi edilmesini saglar. 

- Doktorunuz size OFKOZIN'i asagidaki nedenlerden bid veya birkaci dolayisiyla 
recetelemis olabilir: 

- Akut, kronik veya telcrarlayici alt solunum yolu infeksiyonlanni (ornegin bronsit) 
tedavi etmek icin 

-Akciger dokusundaki infeksiyonlan (pnomoni) tedavi etmek iyin 

-Kulak, burun veya bogazda meydana gelen infeksiyonlan tedavi etmek iyin 

-Yumusak doku veya deride meydana gelen infeksiyonlan tedavi etmek icin 

-Kemik veya eklemlerde meydana gelen infeksiyonlan tedavi etmek icin 

- Kann icinde olusan (ornegin barsaklarda) ve/veya safra yollannda meydana gelen 
infeksiyonlan tedavi etmek icin 

- Bobrekler, idrar yollan, theme organlan, prostatta meydana gelen infeksiyonlan tedavi 
etmek icin 

- Vticutta infeksiyonlara karsi direncin azaldigi durumlarda (ornegin, kanser) duyarli 
bakterilere bagli infeksiyonlara yakalanmayi onlemek icin koruyucu amacla 

2. OFKOZiN' i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

OFKOZIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

• OFKOZ1N'in iyindeki etkin madde olan ofloksasine veya ilacin icerdigi diger 
maddelerden birine karsi ya da bir baska kinolona karsi alerjiniz varsa 

• Epilepsi (sara) hastalignuz varsa 

• Beyninizi etkileyen bir travma, iltihabi bir durum veya felc gibi, abet gecirme 
esigini dtisilren rahatsizhklar gecirdiyseniz 

• Beyin dokusunda degisiklik veya yaralanmaya neden olan, daha onceden mevcut 
bir rahatsizliginiz varsa 

• Florokinolon grubu bir ilac aldigiruzda kaslannizin kirislerinde (tendon) bir 
bozukluk gelismisse 

• Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz 

OFKOZIN, yocuklarda ve geli imini henuz tamamlamamis (18 yasin altindaki) genclerde 
kullantimamalidir. 
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OFKOZiN'i :taguiaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ 

• Tedavi sirasinda siddetli giines isigma veya UV (solaryum gibi) ismina maruz kalmaniz 
gerekiyorsa. (Isiga karsi hassasiyet gelisebilir, den ve timalclannizda alerjik reaksiyonlar 
olusabilir). 

• Eklemlerinizin (ornegin omuz, dirsek veya bilek eklemi) cevresinde agn, kizanklik, 
sisme ye hassasiyet olusursa. (Doktorunuz tendon iltihabindan stiphelenirse. OFKOZIN 
uygulamayi derhal keserek, etkilenmis tendon icin uygun tedaviye baslayabilir). 

• Uzun sureli tedavi uygulanacaksa (Uzun sureli tedavide direncli olan bakteriler 
awl ureyebilir ye bunlann neden olacagi ikincil infeksiyonlar meydana gelebilir. Bu 
durumu onlemek icin doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir). 

• Tedavi sirasinda veya tedaviden hemen sonraki haftalarda agir ye surekli ishal gortiltirse 
(Bu durum antibiyotiklere bagli olarak gelisebilen ye hayati tehdit edebilen ciddi bir 
durumdur. Doktorunuz derhal uygun tedaviyi baslatacaktir). 

• Daha onceden merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizlik gecinnis olmanizdan 
dolayi nobet gecirmeye yatkinliginiz varsa. 

Kalbinizle ilgili QT uzamasi diye adlandinlan bir durum sizde dogustan mevcutsa. 
• Kannuzda potasyum ye magnezyum dtistikltigii varsa ye bu durum henuz 
dtizeltilmemisse (Kalbinizde 	ritim 	bozuklugu 	olabileceginden 	doktorunuz 	kalp 
fonksiyonlannizi yakmdan takip etmek isteyebilir). 
• Kalpte ritim bozuklugu olmasmi engelleyen ilaclardan (anti-aritmik) Sind IA ye II §eklinde 
siniflandinlanlarindan kullaniyorsaniz. 

- Bobreklerinizle ilgili ciddi bir sorununuz varsa. (Doktorunuz OFKOZIN/' i 
recetelemeden Once bobrek islevlerinizi degerlendirecek ve tedavi sirasinda da sizi 
izlemeye devam edecektir. BObreklerle ilgili sorunlanniz varsa, doktorunuzun ilacin 
dozunu yeniden ayarlamasi gerekebilir). 

- Karacigerinizle ilgili bir sorununuz varsa 

• Seker hastalignuz varsa ve insulin ya da agizdan alman kan sekerini dusuriicu ilaclar 
kullaniyorsaniz (Kan sekeri dtistikltigti yasama riskine karsi, doktorunuz kan seker 
seviyelerinizi daha dikkatle takip etmenizi isteyebilir). 

• Vticudunuzun uc kisimlarinda agn, uyusma, ignelenme ye kas gtlystintigil gibi 
belirtileriniz olursa, (Bir tier sinir hastaligi gelismesi riskine karsi doktorunuz sizi yakindan 
takip etmek isteyebilir veya Hamlin kesebilir). 

• Myasthenia Gravis'in (Bir tfir kas gfiesfizlfigii hastalgt) iddetlenmesi: 
Florokinolonlar noromuskuler blokaj aktivitesine sahiptirler ye myashenia gravisli hastalarda 
kas gupsiizlugunu siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myasthenia gravisli hastalarda, 
ventilator destegi gerektiren solunum yemezligi ye (am(' kapsayan post marketing 
(pazarlama sonraki) ciddi advers olaylar florokinolonla iliskilendirilmistir. Oyktisiinde 
myasthenia gravis bulunan hastalar florokinolon kullammindan kaymilmalichr. 

• Sizde glukoz 6-fosfat dehidrogenaz adi verilen enzimin eksikligi varsa (kirmizi kan 
hticrelerinizin zarar Orme riskine karsi doktorunuz sizi yakmdan takip etmek isteyebilir). 
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Bu uyanlar, geymisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ipin geyerliyse lutfen 
doktorunuza damsanz. 

OFKOZIN'in yiyecek ye ivecek lie kullandmast 

Besinler OFKOZIN'in emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekler saasinda veya yemekten 
Once ya da sonra, yeterli miktarda szvz ile (1 bardak su ile) doktorunuzun oncrdigi miktarda 
yignemeden yutunuz. Mide yanmasim gidermek icin kullanilan antiasid adi verilen ilaylar 
OFKOZIN'in emilimini etkileyebileceginden, OFKOZ1N'i bu ilaylann uygulamasmdan en 
az iki saat Once veya sonra aliniz. 

Hamilelik 

Ilact kullanmadan Once doktorunuza veya eczacunza damstmz. 

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhyorsarnz, OFKOAN'i kullanmamaniz gerekir. Bu 
ytizden tedaviye baslanmadan Once hamilelik durumu degerlendirilmelidir. 

Tedavi snasinda hamile kahrsamz, miimktin olan en kisa stirede ilaci kesip, baska gruptan bir 
ilayla tedaviye baslanmasi gerekir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldukunuzu lark ederseniz hemen doktorunuza damsonz. 

Emzirme 

Pace kullanmadan Once doktorunuza veya eczacimza dampmz. 

Ofloksasin anne stitilyle atilmaktadir. Emzirme strasinda OFKOZN ile tedavi 
edilmeniz gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne saltine geyen ofloksasinden korumak iyin, 
sut vermeyi birakmaniz gerekir. 

Arac ye makine kullammi 

OFKOZ1N kullammi konsantrasyon ve tepki verme yetenegini bozabilecek 
sersemlildbas donmesi, Orme bozukluklan, uyuklama gibi ban istenmeyen yan etkilere yol 
acabilir. Sizde bu gibi belirtiler varsa; 
• May kullanmayanz, yiinkti flay sizin gtivenli sartistinazti engelleyebilir. 
• Dikkat gerektiren herhangi bir aray ve makine kullanmaynnz. 

OFKOZIN'in ieeriginde bulunan ban yardimci maddeler baktunda onemli bilgiler 

Eger daha onceden doktorunuz taratindan ban sekerlere karsi intoleransimz oldugu 
soylenmisse, bu tbbi brunt' almadan Once doktorunuzla temasa geyiniz 

Bu tibbi tirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar, 
kontrollti sodyum diyetinde olan hastalar iyin bir risk olusturmaz. 

Diger Hadar ile birlikte kullammi 

- Antasidler, sukralfat ve metal katyonlar (Aluminyum ye magnezyum hidroksit, aluminyum 
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fosfat, cinko, demir iceren antasidler, sukralfat dahil, aym zamanda alindiklan takdirde 

OFKOZIN'in emiliminde azalmaya yol acabilmcktedir. Bu nedenle OFKOZIN, bu tiir 
ilaclarla 2 scat aralikli olarak almmalidir). 

- Tikayiel solunum sistemi hastaliklarinda bronslan genisletmek icin kullarnlan teofil n ye 
fenbufen ya da diger steroid olmayan antienflamatuvar ilaclar (OFKOZIN ile birlikte 
kullanildiginda nobet esigini dtistirebilir). 

Seker hastaliginda kullanilan glibenklamid adh ilac (Glibenklamidin kandaki dtizeyi 
yiikselebilir, yakin takip gerekir). 

- Probenesid, simetidin, furosemid ya da metotreksat gibi bobreklerden atilmasi ozel bir 
mekanizmayla gerceklesen ilaclar (Bu ilaclann atiliminda bozukluk olabilir ye kandaki 
dtizeyleri ytikselebilir). 

-Pihtilasmayi onlemek icin kullarnlan K vitamini antagonistleri (ornegin; Kumarin) (Bu 
ilaclann etkisi artabilir, pihtilasma testleriyle takip gerekir). 

-Ttiberktilozun bakteriyolojik tams' icin test yapdacaksa (OFKOZIN kullanilirken, bu test 
yalanci negatif sonuc verebilir). 

- idrarda opiat veya porfirin tayini icin test yapilacaksa (OFKOZIN kullanirken bu testier 
yalanci pozitif sonuc verebilir, daha ozgtil metotlann kullanilmasi gerekir). 

- EKG ile tespit edilen QT aralzgi uzamasma yol acan ilaclar (ornegin Snuf IA ve II anti-
aritmik ilaclar, trisiklik antidepresanlar ye makrolidler ile birlikte kullanirken dikkatli 
olunmasi gerekir). 

- Sersem 	ve uykulu hissettirebileceginden, OFKOZIN kullanirken alkollti icecekler 
tiiketmeyiniz. 

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandunz ise [Mien doktorunuza veya eczacnnza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. OFKOZIN nasd kullamlir? 

Uygun kullamm ye doz/uygulama sikligi ;gin talimatlar: 

Doktorunuz, ilacmizz nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir. 

OFKOZIN film kaph tablet eriskinlerde kullanthr. 

Genel olarak asagidaki gibi kullanihr: 

- Sizde mevcut olan infeksiyonun tipine ve ciddiyetine gore, gtinitik ofloksasin dozu 200 mg 
ile 800 mg arasmdachr. (1 — 4 tablet OFKOZIN 200 mg Film Tablet kullanmamz 
gerekebilir). 

400 mg'a kadar (2 tablet OFKOZIN 200 Film Tablet) olan gtinItik ofloksasin dozlanni 
terc hen sabahlan olmak tizere tek doz halinde almamz gerekir. Daha ytiksek doz 
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uygulamalannda, toplam gunliik dozu iki csit parcaya belmeniz gerekir. Dozlan esit 
araliklarla kullanmaruz gerekir. 

Uygulama yolu ye metodu: 

OFKOZIN film kaph tablet agizdan alum. 
Film tableti ezmeden, yeterli miktarda sivtyla yutunuz. Dozaja uymak icin centik cizgisinden 
bolebilirsiniz. Tabletleri yemeklerle beraber veya yemek arasinda alabilirsiniz. 

Emiliminde azalma olabileceginden, OFKOZIN'i demir tuzlan, antasidler veya 
sukralfat uygulamasmdan en az iki saat once veya sonra Mintz. 

DegOk ya gruplan: 
cocuklarda kullanum: 
OFKOZIN cocuklarda ye bilytimesi devam eden ergenlerde 

YaOlarda kullamm: .  
Yasa Ore OFKOZIN dozajinin ayarlanmasi gerekmcz. Yasiniz ileriyse doktorunuz 
sizin bobrek fonksiyonlannizt degerlendirerek, gereken doz ayarlamasim yapacaktir. 

Ozel kullamm durumlan 

Sobrek/Karaciger yetmezligi 
Agn bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuz Ozel bir test yaparak sizdeki 
bozuklugun derecesini belirleyecek ve sizin icin uygun olan OFKOZIN dozunu ve 
doz araliklanni ayarlayacaktir. 

Agn karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (ornegin siroz), ofloksasinin vilcutta 
parcalanmasi azalabilir. Boyle bir durumda bir gtinde alabileceginiz maksimum doz 400 mg'i 
(2 tablet OFKOZIN 200 mg Film Tablet) asmamalidir. 
Doktorunuz ayri bir taysiyede bulunmadikca, bu talimatlan takip ediniz. Tedavinizin stiresi 
hastaliginizin seyrine gore farkhlik gosterecektir. 

Doktorunuz OFKOZIN ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken 
kesmeyiniz, cilnkti hastaligtnizin seyri olumsuz yonde etkilenebilir. 

Eger OFKOZN'in etkisinin cok giiclu veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise 
doktorunuz veya eczacznzz ile konusunuz. 

Kullanmanu gerekenden daha fazla OFKOZIN kullandlysamz : 

OFKOZIN'ten kullanmamz gerekenden fazlasmi kullammsaniz bir doktor veya eczaci 
ile konupnuz. 
Asin doz ve kazayla gerekenden daha fazla ilac almmast durumunda derhal doktorunuza veya 
bir hastaneye basvurunuz. Belirtiler; bilinc bulanzkhgz , bas donmesi, bilinc bozuklugu ye 
nobetler gibi merkezi sinir sistemi semptomlan He bulanti ye mukoza erozyonlan gibi mide 
barsak sistemiyle ilgili reaksiyonlardir. 

Doktorlar icin taysiyeler 
Doz asimi durumunda mide yikanmali ye semptomatik tedavi uygulanmandir. Spesifik 
antidotu yoktur. 
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OFKOZIN'i kullanmayt unutursamz: 

Unutulan dozlan dengelemek kin sift doz almaymiz. 

OFKOZIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler: 

OFKOZIN tedavisini 	doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, infeksiyonun 
yerlestigi sisteminizle ilgili yakinmalanmz tekrar ortaya gikabilir , gene) durumunuz 
bozulabilir ye bakterilere karsi direny gelisebilir. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

Turn ilaylar gibi, OFKOZiN'in iyeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan 
etkiler olabilir. 

Asagniakilerden bin olursa OFKOZIN'i kullanmayi durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil btiliimiine basvurunuz : 

• Deride yaygin kasinti ye dokiinttilerle beraber, yilzde ye dilde sisme, bayginlik ve nefes 
alma gityltigii (asin duyarlilik-anafilaksi) 

• Gips agnsi, bayilma, kalp atimlarinda duzensizlik 

• Kaslarda istemsiz kasilma nobetleri 

- Siddetli, inatyi, kanli ishal ile birlikte kramp tarzmda siddetli kann agnsi 

- Asin yorgunluk, mide/karin agnsi, inatyi bulanti ye kusma, gortin beyaz kisminin ye derinin 
sari renk almasi, idrar renginin koyulasmasi, diski renginin ayilmasi 

• Deride iyi snit dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz) 

• Ciltte ye goz yevresinde kan oturmasi, sislik ye kizanklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu) 

"Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir." 

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin OFKOZIN'e karst ciddi alerjik reaksiyonunuz var 
demektir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir. 

Bu yok ciddi yan etkilerin hepsi oldukya seyrek gerfiltir. 

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil boliimiine basvurunuz: 

• Eklemlerde, kas kirislerinde (tendon) ye kaslarda agn ye sisme 

• Wicutta kolayca morarma veya kanama olmasi 

• Ates, surekli bogaz agnsi gibi yeniden bir enfeksiyon bashyonnus gibi kendini hasta 
hissetme 

• tdrar miktarinda olagandisi artma veya azalma 

Titreme 

• Deride gtines yanigi gibi bir gortintim olusmasi (isiga duyarlilik) 
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• Duygu durumunda degiyiklikler (sinirlilik, saldirganlik), zihin kansikhgi, gorsel ve isitsel 
varsanilar, yokktinitik, intihar dtistincesi 

- Vticudun herhangi bir yerinde keyeleyme, yanma, kannealanma veya gily kaybi olmasi; isi, 
titresim, basiny duyumlarinin algilanmasinda bozukluk 

• Kaslarda agn, gupsuzluk ye hassasiyet, atesin yilkselmesi, idrar renginin belirgin 
koyulasmasi, bulanti ye kusma ile seyreden kas harabiyeti (Rabdomiyoliz-iskelet kasi plum') 

- Myasthenia gravis (Bir ttir kas gays -Mg-0 hastaligi) siddetlenmesi 

• Alerjik akciger iltihabi ye porfirisi olan hastalarda porfiri ataklan 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler yok 
seyrek gortiltir. 

Asagulakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz : 

• Bay agnsi, gece kabuslan, sersemlik hissi / bay donmesi, uyku bozukluklan / uykusuzluk, 
huzursuzluk, bas donmesi, kulak yinlamasi 

• Kan sekerinin dtismesi 

• Kalp atim sayismin artmasi (tayikardi) ye kan basineinda geyici bir dusus (hipotansiyon) 

• Zihin karmayasi, anksiyete (endive), ruhsal bozukluklar (Om. halusinasyonlar), 
sersemlik/uyku Kali, anormal duyumlar gibi periferik duyusal bozukluklar, depresyon 

• Tat ve koku bozukluklan (tat ye koku duyusu kaybina varabilir] ye Orme bozukluklan 

• Kulak yinlamasi ye isitme bozukluklan (ender olarak isitme kaybina varabilir) 

• Kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tukuruk akmasi gibi belirtilerle seyreden ve beynin 
belli bir kisminin etkilendigine iyaret eden belirtilerin gOrtilmesi (ekstra-piramidal 
semptomlar), kas koordinasyon bozukluklan, duyum azalmasi 

• Miyastenia gravis olan hastalarda Ozellikle Onemli olabilen kas zayifligi 

• Kusma, kann agnsi, 	 yiskinlik, kabizhk, iytahsizlik 

• Deride kizanklik, kaymti, ayin terleme 

• Vajinal akinti veya agizda pamukyuk oluymasi 

Laboratuvar tetkiklerinde: 

- Karaciger enzimlerinde ye bilirubinde artiy 

• EKG'de QT araliginin uzamasi 

• Opiat veya porfirin tayininde yalanci pozitif sonuy 

Bunlar OFKOZiN'in hafif yan etkileridir. 

Bu gibi belirtilerin rahatsiz edici bir hal almasi veya uzun sure devam etmesi 
halinde, doktorunuza bayvurunuz. 

Eger bu kullanma talimatuida bahsi gemeyen herhangi bir yan etki ile karsIlastrsamz 
doktorunuzu veya eczacanzt bilgilendiriniz. 
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5. OFKOZIN'in saklanmast : 

OFKOZINI cocuklarm gOremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ye ambalajmda saklaymiz. 

41ktan koruyarak 25 °C nin altmdaki oda sicakliginda ye kuru yerde saklanir. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullarnmz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OFKOZIN'i kullanmaymtz / son kullanma 
tarihinden once kullanunz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OFKOZIN'i kullanmayiniz. 

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ilac ve Kimya Sanayi A.S. 
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 
Uskudar / Istanbul 

yeni 	: KOCAK FARMA Ilan ye Kimya Sanayi A.5. 
Organize Sanayi Bolgesi 
Cerkezkoy / Tekirdag 

Bu kullanma talimatt /.../. tarihinde onaylannnstm 
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