Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/ofkozin-200-mg-10-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JOLMAO1

KULLANMA TALIMATI

OFKOZIN 200 mg film tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her film kapl tablette, 200 mg ofloksasin
» Yardimer maddeler: Misir nisastasi, Laktoz monohidrat, Kroskarmellos sodyum,

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatinr saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duvabilirsiniz,

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsmnz.

» Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

* Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandignzi séyleyiniz.,

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veva diisiik doz kullanmayviniz. '

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OFKOZIN nedir ve ne icin kullantr?

2. OFKOZIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OFKOZIN nasil kullanthr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OFKOZIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir,

1. OFKOZIN nedir ve ne icin kullamihir?

OFKOZIN, her film kapli tablette 200 mg ofloksasin etkin maddesini igerir. Beyaz
renkte, bir ytizii gentikli, film kapli ¢entikli tabletlerdir. 10 film tablet igeren blister
ambalajda kullanima sunulmustur.

= OFKOZIN, bakterilerin neden oldugu infeksiyonlarin tedavisinde kullamlan bir
antibiyotiktir, Kinolonlar adi verilen bir antibakteriyal ilag grubuna dahildir.

OFKOZIN duyarli olan bakterileri 6ldiirerek, bu bakterilerin viicutta neden oldugu
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infeksiyonun tedavi edilmesini saglar.

= Doktorunuz size OFKOZIN’i asagidaki nedenlerden biri veya birkag1 dolayisiyla
regetelemis olabilir:

- Akut, kronik veya tekrarlayict alt solunum yolu infeksiyonlarini (&rnegin bronsit)
tedavi etmek igin

- Akeiger dokusundaki infeksiyonlan (pnémoni) tedavi etmek igin

-Kulak, burun veya bogazda meydana gelen infeksiyonlan tedavi etmek i¢in
- Yumusak doku veya deride meydana gelen infeksiyonlan tedavi etmek icin
-Kemik veya eklemlerde meydana gelen infeksiyonlan tedavi etmek igin

-Karin i¢inde olugan (6rnegin barsaklarda) ve/veya safra yollarinda meydana gelen
infeksiyonlan tedavi etmek i¢in

- Bébrekler, idrar yollar, tireme organlan, prostatta meydana gelen infeksiyonlarl tedavi
etmek i¢in

-Viicutta infeksiyonlara karst direncin azaldigi durumlarda (6rnegin. kanser) duyarh
bakterilere bagh infeksiyonlara yakalanmay: énlemek i¢in koruyucu amagla

2. OFKOZIN’ i kullanmadan énce dikkat edibmesi gerekenler

OFKOZIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e OFKOZIN’in igindeki etkin madde olan ofloksasine veya ilacin icerdigi diger
maddelerden birine karg: ya da bir baska kinolona kars: alerjiniz varsa

= Epilepsi (sara) hastahiginiz varsa

« Beynimizi etkileyen bir travma, iltthabi bir durum veya felg gibi, nébet gegirme
esigini digtiren rahatsizliklar gegirdiyseniz

» Beyin dokusunda degisiklik veya yaralanmaya neden olan, daha 6nceden mevcut
bir rahats1zhiginiz varsa

» Florokinolon grubu bir ilag aldigimzda kaslanmzin kirislerinde (tendon) bir
bozukluk gelismisse

» Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

OFKOZIN, ¢ocuklarda ve gelisimini heniiz tamamlamamis (18 yasin altindaki) genclerde
kullanilmamalidir.
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OFKOZIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Tedavi sirasinda siddeth giines 1s1gma veya UV (solaryum gibi) 1$mina maruz kalmaniz
gerekiyorsa. (Isiga kars1 hassasiyet gelisebilir, den ve twnaklarimizda alerjik reaksiyonlar
olusabilir).

» Eklemlerinizin (6rnegin omuz, dirsek veya bilek cklemi) ¢evresinde agr, kizanklik,
sisme ve hassasiyet olusursa. (Doktorunuz tendon iltthabindan siiphelenirse, OFKOZIN
uygulamay: derhal keserek, etkilenmis tendon igin uygun tedaviye baslayabilir).

« Uzun slirchh tedavi uygulanacaksa (Uzun siireli tedavide direngli olan bakteriler
asint tireyebilir ve bunlarm neden olaca@ ikinci! infeksiyonlar meydana gelebilir. Bu
durumu 6nlemek i¢in doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir).

« Tedavi sirasinda veya tedaviden hemen sonraki haftalarda agir ve sirekli ishal gGriliirse
(Bu durum antibiyotiklere bagh olarak gelisebilen ve hayati tehdit edebilen ciddi bir
durumdur. Doktorunuz derhal uygun tedaviyi baslatacaktir).

» Daha onceden merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizhk gecirmis olmanizdan
dolayr ndbet gegirmeye yatkinhgimz varsa.

Kalbimzle ilgili QT uzamasi diye adlandirilan bir durum sizde dogustan mevcutsa.

« Kammzda potasyum ve magnezyum distikligit varsa ve bu durum Theniiz
diizeltilmemigse (Kalbinizde ritim  bozuklugu  olabileceginden  doktorunuz  kalp
fonksiyonlarimizi yakindan takip etmek istevebilir).

+ Kalpte ritim bozuklugu olmasint engelleyen ilagtardan (anti-aritmik) Sinif 1A ve 11 seklinde
siniflandiri]lanlarindan kullaniyorsaniz.

= Bobreklerinizle ilgili  ciddi  bir  sorununuz  varsa. (Doktorunuz OFKOZIN’j
regetelemeden dnce  bobrek islevlerinizi degerlendirecek ve tedavi swasinda da sizi
izlemeye devam edecektir. Bobreklerle ilgili  sorunlanmz varsa, doktorunuzun ilacin
dozunu yeniden ayarlamasi gerekebilir).

= Karacigerinizle ilgili bir sorununuz varsa

» Seker hastaligimz varsa ve insiilin ya da agizdan ahinan kan sekerini diisiiriicii ilaglar
kullamiyorsamiz (Kan sekeri dusikliigi yasama riskine karsi, doktorunuz kan seker
seviyelerinizi daha dikkatle takip etmenizi isteyebilir).

» Vilicudunuzun u¢ kisimlarinda agr, uyusma, ignelenme ve kas giligstizligl gibi
belirtileriniz olursa, (Bir tlr sinir hastah@ gelismesi riskine kars1 doktorunuz sizi yakindan
takip etmek isteyebilir veya ilacimz kesebilir).

+ Myasthenia Gravis’in (Bir tiir kas giigsiizliigii hastah) siddetlenmesi:

Florokinolonlar noromiiskiiler blokaj aktivitesine sahiptirler ve myashenia gravisli hastalarda
kas giigstizliiglini siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myasthenia gravisli hastalarda,
ventilatdr destegi gerektiren solunum vemezligi ve O6limit kapsayan post marketing
(pazarlama sonrasi) ciddi advers olaylar florokinolonla iliskilendirilmistir. Oykiisiinde
myasthenia gravis bulunan hastalar florokinolon kullanimindan kacimitmalidir.

» Sizde glukoz 6-fosfat dehidrogenaz adi verilen enzimin eksikligi varsa (kirrmz kan
hiicrelerinizin zarar gérme riskine kargi doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir).
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Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

OFKOZIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

Besinler OFKOZIN’in emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekier sirasinda veya yemekten
once ya da sonra, yeterli miktarda siv1 ile (1 bardak su ile) doktorunuzun Snerdigi miktarda
¢ignemeden yutunuz. Mide yanmasmu gidermek igin kullamlan antiasid adi verilen ilaglar
OFKOZIN’in emilimini etkileyebileceginden, OFKOZIN’i bu ilaglann uygulamasindan en
az 1k1 saat 6nee veya sonra alimz.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz, OFKOZIN’i kullanmamamz gerekir. Bu
yiizden tedaviye baslanmadan &nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, miimkiin olan en kisa siirede ilac1 kesip, baska gruptan bir
ilagla tedaviye baglanmasi gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damgimsz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgsiniz.
Ofloksasin  anne stitiiyle atilmaktadir. Emzirme sirasinda  OFKOZIN  ile  tedavi

edilmeniz gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne siitiine gegen ofloksasinden korumak igin,
slit vermeyi birakmamz gerekir.

Ara¢ ve makine kullamim

OFKOZIN  kullanimi  konsantrasyon ve tepki verme yetenepini  bozabilecek
sersemlik/bas donmesi, gérme bozukluklan, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol
agabilir. Sizde bu gibi belirtiler varsa;

= Arag¢ kullanmayimz, ¢iinkii ilag sizin giivenli siirligiiniizii engelleyebilir.

= Dikkat gerektiren herhangi bir arag ve makine kullanmayiniz.

OFKOZIN’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransimz oldugu
sdylenmigse, bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz

Bu tibbi #iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar,
kontrollil sodyum diyetinde olan hastalar igin bir risk olusturmaz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

- Antasidler, sukralfat ve metal katyonlar (Aliminyum ve magnezyum hidroksit, aliminyum
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fosfat, ¢inko, demir igeren antasidler, sukralfat dahil, aym zamanda alindiklan takdirde
OFKOZIN'in emiliminde azalmaya yol agabilmektedir. Bu nedenle OFKOZIN, bu tir
ilaglaria 2 saat aralikli olarak alinmalidir).

- Tikayier solunum sistemi hastaliklaninda bronglart genisletmek i¢in kullamlan teofilin ve
fenbufen ya da diger steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar (OFKOZIN ile birlikte
kullanildiginda nébet esigini disiirebilir).

-Seker hastahiginda kullanildan glibenklamid adli ilag (Glibenklamidin kandaki diizeyi
yiikselebilir, yakin takip gerekir).

- Probenesid, simetidin, furosemid ya da metotreksat gibi bobreklerden atilmasi 6zel bir
mekanizmayla gergeklesen ilaglar (Bu ilaglarin atuuninda bozukluk olabilir ve kandaki
diizeyleri yukseiebilir).

- Pihtilagmayr dnlemek igin kullanmilan K vitamini antagonistleri (6rnegin; Kumarin) (Bu
itaglann etkisi artabilir, prthtilagma testleriyle takip gerekir).

- Tiiberkiilozun bakteriyolojik tamsi i¢in test yapilacaksa (OFKOZIN kullanitirken, bu test
yalanci negatif sonug verebilir).

-Idrarda opiat veya porfirin tayini igin test yapilacaksa (OFKOZIN kullanihrken bu testler
yalanci pozitif sonug verebilir, daha ézgiil metotlarin kullanilmasi gerekir).

-EKG ile tespit edilen QT araligi uzamasina yol agan ilaglar (6rmegin Siuf IA ve II anti-
aritmik ilaglar, trisiklik antidepresanlar ve makrolidler ile birlikte kullamirken dikkatli

olunmas1 gerekir).

-Sersem  ve uykulu hissettirebileceginden, OFKOZIN kullamirken atkolli icecekler
tiikketmeyiniz.

Eger receteli ya da regeiesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsariz veya son zamanlarda

kullandwz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OFKOZIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz, ilacimizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.
OFKOZIN film kapl tablet eriskinierde kullamlir.

Genel olarak agagidaki gibi kullanilir:

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

400 mg'a kadar (2 tablet OFKOZIN 200 Film Tablet) olan giinlik ofloksasin dozlarim
tercihen sabahlar1 olmak ftizere tek doz halinde almamiz gerekir. Daha yiiksek doz
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uygulamalannda, toplam giinliik dozu jki esit parcaya bdélmeniz gerckir. Dozlan esit
araliklarla kullanmamiz gerckir.

Uygulama yolu ve metodu:

OFKOZIN film kapl tablet agizdan almur.
Film tableti ezmeden, yeterli miktarda siviyla yutunuz. Dozaja uymak icin centik ¢izgisinden
bolebilirsiniz. Tabletleri yemeklerle beraber veya yemek arasinda alabilirsiniz.

Emiliminde azalma olabileceginden, OFKOZIN’i demir tuzlan, antasidler veya
sukralfat uygulamasindan en az iki saat énce veya sonra almniz.

Degisik vas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
OFKOZIN ¢ocuklarda ve biylimesi devam eden ergenlerde kullamlmaz.

Yashlarda kullanim:
Yasa gore OFKOZIN dozajimin ayarlanmasi gerekmez. Yasimz ileriyse doktorunuz
sizin bobrek fonksiyonlarimizi degerlendirerek, gereken doz ayarlamasim yapacaktir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi
Agir bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuz o6zel bir test yaparak sizdeki
bozuklugun derecesini belirleyecek ve sizin igin uygun olan OFKOZIN dozunu ve
doz arabiklarnm ayarlayacaktir.

Agir karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (6regin siroz), ofloksasinin  viicutta
pargalanmasi azalabilir. B6yle bir durumda bir giinde alabileceginiz maksimum doz 400 mg's
(2 tablet OFKOZIN 200 mg Film Tablet) asmamalidir.

Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlan takip ediniz. Tedavinizin siiresi
hastaliginizim seyrine gore farklihk gésterecektir.

Doktorunuz OFKOZIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii hastaliginizin seyri olumsuz yénde etkilenebilir.

Eger OFKOZIN’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OFKOZIN kullandyysaniz :

OFKOZINten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz,

Asin doz ve kazayla gerekenden daha fazla ilag alinmasi durumunda derhal doktorunuza veya
bir hastaneye bagvurunuz. Belirtiler; biling bulanikhg), bas dénmesi, biling bozuklugu ve
nobetler gibi merkezi sinir sistemi semptomlar ile bulanu ve mukoza erozyonlar: gibi mide
barsak sistemiyle ilgili reaksiyonlardir.

Doktorlar i¢in tavsiyeler

Doz aspini durumunda mide yikanmali ve semptomatik tedavi uygulanmahidir. Spesifik
antidotu yoktur.
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OFKOZIN’i kullanmay unutursaniz:

Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OFKOZIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

OFKOZIN  tedavisini  doktorunuzun onayi olmadan birakirsamz,  infeksiyonun
yerlestifi sisteminizle ilgili yakinmalanmz tekrar ortaya ¢ikabilir, genel durumunuz
bozulabilir ve bakterilere kars: direng gelisebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, OFKOZIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde van
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OFKOZIN’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz :

* Deride yaygin kaginti ve dokiintiilerle beraber, yiizde ve dilde sisme, bayginiik ve nefes
alma giigliigii (asim duyarhihk-anafilaksi)

= Goglis agnsi, bayilma, kalp atimlarinda diizensizlik
= Kaslarda istemsiz kasilma nébetleri
= Siddetli, inate1, kanh ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agris:

= Agirt yorgunluk, mide/karin agrisi, inatg1 bulantr ve kusma, géziin beyaz kisminin ve derinin
san renk almasi, idrar renginin koyulagmasi, digki renginin agilmasi

* Deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

= Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sishk ve kizanklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.”

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin OFKOZIN’e karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz:

= Eklemlerde, kas kirislerinde (tendon) ve kaslarda agr ve sisme
* Viicutta kolayca morarma veya kanama olmasi

= Ates, siirekli bogaz agnisi gibi yeniden bir enfeksiyon basliyormus gibi kendini hasta
hissetme

» idrar miktarinda olagandis1 artma veya azalma
= Titreme

* Deride giines yamg: gibi bir gériniim olugmas: (1s15a duyarlihk)
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« Duygu durumunda degisiklikler (sinirlilik, saldirganlik), zihin kansikhgi, gorsel ve isitsel
varsanilar, ¢okkiinliik, intihar diiglincesi

= Viicudun herhangi bir yerinde kecelesme, yanma, karmcalanma veya gii¢ kayb1 olmasi; 1s1,
titresim, basing duyumlannin algilanmasinda bozukluk

« Kaslarda agn, glicstizlik ve hassasiyet, atesin ylkselmesi, idrar renginin belirgin
koyulagmasi, bulanti ve kusma ile seyreden kas harabiyeti (Rabdomiyoliz-iskelet kasi yikimi)

= Myasthenta gravis (Bir tiir kas gtigsizligli hastalig1) siddetlenmesi

« Alerjik akcifer iltihabi ve porfirisi olan hastalarda porfini ataklan

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi mtidahale gerekebilir, Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek gorultr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz :

= Bag agnsi, gece kabuslar, sersemiik hiss) / bag donmesi, uyku bozukluklan / uykusuzluk,
huzursuzluk, bas dénmesi, kulak ¢inlamasi

« Kan sekerinin diismesi
= Kalp atim sayisinin artmasi (tasikardi) ve kan basincinda gegici bir diisiis (hipotansiyon)

« Zihin  karmasasi, anksiyete (endise), ruhsal bozukluklar (6rn. haltisinasyonlar),
sersemlik/uyku hali, anormal duyumlar gibi peniferik duyusal bozuklukiar, depresyon

» Tat ve koku bozukluklar (tat ve koku duyusu kaybina varabilir] ve gérme bozukluklan
= Kulak ¢inlamas: ve igitme bozukluklar (ender olarak 1sitme kaybia varabilir)

« Kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler, tikiirtik akmasi gibi belirtilerle seyreden ve beynin
belli bir lkismimin etkilendigine isaret eden belirtilerin  goriilmesi (ekstra-piramidal
semptomlar), kas koordinasyon bozukluklan, duyum azalmasi

= Miyastenia gravis olan hastalarda 6zellikle 6nemli olabilen kas zayi1fl1g)
» Kusma, karin agnsi, hazimsizlik, siskinlik, kabizlik, 1stahsizhik
« Deride kizaniklik, kasinti, asin terleme

= Vajinal akinti veya agizda pamukguk olusmasi

Laboratuvar tetkiklerinde:
= Karaciger enzimlerinde ve bilirubinde artis
« EKG’de QT aralifinin uzamasi

« Opiat veya porfirin tayininde yalanci pozitif sonug
Bunlar OFKOQZIN’in hafif yan etkileridir.

Bu gibi belirtilenin rahatsiz edici bir hal almasi veya uzun stire devam etmesi
halinde, doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karstlasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. OFKOZIN’in saklanmas :

OFKOZIN i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Isiktan koruyarak 25°C nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklanir.

Son kullanma tarthiyle uyumtbu olarak kullanmz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OFKOZIN'i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullamniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OFKOZIN’i kullanmayiniz.

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

Imal yeri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
(Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty .../.../ ... tarihinde onaylanmgtir,
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