KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EKSOFED 30 mg/5 mL surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her 5 mL’de;

Psddoefedrin HCI 30 mg
Yardimci maddeler:

Her 5 mL’de;

Sukroz 3500 mg
Metil parahidroksibenzoat (E218) 5mg
Ponceau 4R (E124) 1,5mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Kirmizi renkli, frambuaz kokulu berrak ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

EKSOFED, ozellikle nazal mukoza, siniislerde ve genel olarak iist solunum yollar
mukozasinda dekonjestan etki yapan bir maddedir ve allerjik rinit, vazomotor rinit, nezle, grip,
soguk alginlig1 gibi durumlarda burnu agarak ve burun akintisin1 durdurarak semptomatik bir
iyilesme saglar.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:
5 giinden fazla kullanilmamali ve belirtilen doz asilmamalidir.

12 yasindan biiyiik ¢cocuklar ve yetiskinlerde:
Gunde 3-4 kez 10 mL (2 o6lgek). Maksimum ginlik doz: 40 mL (240 mg pstdoefedrin
hidroklorir)

Uygulama sekli:
EKSOFED agizdan alinir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Deneyimler normal yetiskin dozunun yeterli oldugunu gostermektedir; ancak siddetli hepatik
yetmezlikte (Child Pugh C) dikkatli olmalidr.

Bbbrek yetmezligi:
EKSOFED surup oncelikle renal olarak atilir. Orta siddette bobrek yetmezliginde dikkatli
kullanilmalidir. Siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir (bkz. B61Um 4.3).

Pediyatrik populasyon:
6 - 11 yas: Ginde 3 - 4 kez 5 mL (1 o6lgek). Maksimum gunlik doz: 20 mL (120 mg
psodoefedrin hidrokloriir). Doktor 6nerisi diginda 5 giinden fazla kullanilmamalidir.

6 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

EKSOFED’in yaslilarda etkileri heniiz bilinmemektedir. Deneyimler, normal yetiskin dozunun
yeterli oldugunu gostermektedir; ancak bobrek ve/veya karaciger fonksiyonunun izlenmesi
tavsiye edilir. Ciddi bir bozukluga rastlandiginda dikkatli olunmalidar.

4.3 Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda EKSOFED kullanimi1 kontrendikedir:

e Etkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara kars1 agir1 duyarliligi
olanlarda,

e Siddetli hipertansiyon (180/120 mm Hg veya Ustll) ve koroner arter hastaligi olanlarda,

e Monoamin oksidaz inhibitorlerinin (MAOI) kullanimi veya bir MAOI ilacin1 biraktiktan
sonra iki hafta i¢inde kullanima,

e MAOI ile tedavi olanlarda (EKSOFED kullanimindan &nceki 14 giin iginde MAOI (bir
antibakteriyel olan furazolidon dahil) / RIMA (Geri Déniisiimlii Monoamin Oksidaz-A
Inhibitérii) almis ve/veya almaya devam eden hastalarda) kontrendikedir.

e Antibakteriyel ajan furazolidon ve linezolidin doza bagli monoamin oksidaz inhibisyonuna
neden oldugu bilinmektedir. Psddoefedrin ile furazolidon veya linezolidinin es zamanl
uygulamasindan kaynaklanan hipertansiyon krizi bildirimi olmasa da bu ilaglar birlikte
alimmamalidir.

e Diger sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah bastirici ilaglar

ya da amfetamin benzeri psikostimulanlar) ve beta-blokerlerle birlikte kullanim

Diabetes mellitus olanlarda,

Hipertiroidizm olanlarda,

Glokomu olanlarda,

Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda,

Feokromositoma olanlarda,

6 yas alt1 cocuklarda,

Siddetli hipertansiyon veya tagikardinin eslik ettigi hastalig1 olanlarda.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Asagidaki durumlarda EKSOFED dikkatli kullanilmalidar:

Aritmisi olanlarda,

Kardiyovaskiiler hastalig1 olanlarda,

Iskemik kalp hastalig1 olanlarda,

Orta dereceli bobrek yetmezligi olanlarda,

Glokomu olanlarda,

Diyabetes mellitus olanlarda,

Hipertiroidizm olanlarda,

Hipertansiyonu olanlarda,

Normotansif hastalarda psodoefedrinin goruntr higbir presor etkisi olmamakla beraber,

EKSOFED hafif-orta siddette hipertansiyonu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir (bkz.

B6lim 4.3 ve Bolum 4.4). Kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan hastalarda EKSOFED’in

kan basinci tizerindeki etkisi gozlenmelidir.

Feokromositoma olanlarda,

Psikoz hastalig1 olanlarda,

Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olanlarda,

Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

Siddetli derecede karaciger yetmezligi olanlarda ve bobrek yetmezligi olanlarda, 6zellikle

birlikte kardiyovaskiiler bir hastalig1 olanlarda dikkatli olunmalidir.

e 60 yas tizerindeki hastalarda dikkatli olunmasi dnerilmektedir. Bu yas grubundaki hastalarda
azalan bobrek fonksiyonuna bagli olarak advers reaksiyonlar agisindan daha yiiksek risk
tasima olasiligi (bkz. BOlim 4.3) ve oral sempatomimetik ajan kullanimi sirasinda
istenmeyen reaksiyon meydana gelme olasilig1 daha yiiksektir.

e Uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir. 5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

e Hastalar burun ve siniis tikanikligi semptomlarimin 7 giin i¢inde iyilesmemesi veya
semptomlara yiiksek atesin eslik etmesi halinde bir hekime bagvurmalidir.

e Antihipertansif kullanan hastalarda dikkatli olunmalidir (bkz. B6liim 4.5).

e Ergot alkoloidleri gibi vazokonstriktif ajan kullanan hastalarda dikkatli olunmalidir (bkz.
Bolim 4.5).

e Seyrek olarak pstdoefedrin dahil olmak (zere sempatomimetik ilaglarla posterior geri
doniiglii ensefalopati (PRES)/ geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)
bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baglangi¢h siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve
gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ gilinde diizelmistir.
PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmeli ve
doktora bagvurulmalidir.

e Psoddoefedrin ile iskemik kolit bildirimleri olmustur. Sayet abdominal agr1, rektal kanama ya
da iskemik kolitin diger semptomlari gelisirse, psodoefedrin derhal durdurulmali ve doktora
basvurulmalidir.

e Ucucu halojenli anestetiklerle indirekt sempatomimetik ajanlarin aym1 anda kullanilmasi
halinde akut perioperatif hipertansiyon ortaya cikabilir. Bir operasyon planlanirken
psodoefedrin tedavisinin anesteziden 24 saat 6nce kesilmesi tavsiye edilmektedir.

e Atletler bu ilacin antidoping kontrol testleri sirasinda pozitif bir reaksiyona yol acabilecek
bir etkin madde igerdigi konusunda bilgilendirilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kagiilmalidir.

e Iskemik optik noropati hastalarinda,

e Psoddoefedrinle iskemik optik ndropati vakalar: bildirilmistir. Ani gérme kayb1 veya skotom
gibi gorme keskinliginde azalma meydana gelirse, psddoefedrin birakilmalidir.

e Beta-blokerler veya diger hipertansiyon ilaglar1 ile birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

e (Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

e EKSOFED sukroz i¢ermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir. Giinliik maksimum dozlarda aliniyorsa, bu durum diyabet
hastalarinda g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

e EKSOFED, metil parahidroksibenzoat igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.

e EKSOFED ponceau 4R icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Psddoefedrin icermesinden dolayr EKSOFED ve MAOI'lerin birlikte (veya bir MAOI alimm
biraktiktan sonraki iki hafta i¢cinde) uygulanmasi hipertansif krize yol agabilir (bkz. Bolim 4.3).

Sempatomimetik aminlerin metabolizmasiyla etkilesen ajanlar olarak furazolid ve linezoliti de
iceren oksazolidinon sinifi antibiyotikler bildirilmektedir.

Sempatomimetik  aminlerin  katabolizmasiyla etkilesen sempatomimetik  ajanlarla
(dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah kesici ve amfetamin benzeri psikostimulanlar
gibi) birlikte kullanim, nadiren kan basincinda artisa neden olabilir (bkz. B6lim 4.3).
Moklobemid ve oksitosin ile birlikte kullanimi tansiyon yiikselmesine sebebiyet verebilir.
Psodoefedrin igermesinden dolayr EKSOFED, bretilyum, betanidin, guanetidin debrizokin,
metildopa ve alfa ve beta adrenerjik blokor ilaglar gibi sempatik aktiviteyi engelleyen hipotansif
ilaglarin etkisini kismen tersine gevirir (bkz. B6lim 4.4).

Halojenli anestetikler: psddoefedrin halojenli anestetiklerle etkilesime girebilir.

Kardiyak glikozidler disritmi riskine sebep olabilir.

Vazokonstriktif ~ ajanlar ~ (bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamin,
dihidroergotamin ve metiserjit gibi ergot tiirevleri dahil): birlikte kullanim ergotizm riskinde
artisa neden olabilir (bkz. BOlUm 4.4).

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon):
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:
EKSOFED i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. Bolim 5.3).

Hamilelerde hekim tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir. Tedavi i¢in en diisiik etkili doz ve en
diistik siire dikkate alinmalidir. Psédoefedrin uzun sureden beri istenmeyen etkiler gériilmeden
yaygin bir sekilde kullanilmaktaysa da, gebelik sirasinda giivenli kullanim1 saptanmamustir.
EKSOFED’in gebe kadina saglayacagi yarari, fOtus iizerindeki riski degerlendirilerek dikkatli
olunmalidir.

Laktasyon dénemi:
Emzirme doneminde hekim tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Psddoefedrin anne sutline az miktarda gecer, fakat bunun emzirilen bebeklerdeki etki derecesi
bilinmemektedir. Agiz yoluyla tek doz psddoefedrin verilen annenin siitiyle 24 saat iginde
bunun %0,5-0,7’sinin atilacagi tahmin edilmektedir. EKSOFED, eger hekim ilacin emziren

anneye saglayacagi yararin, emzirilen bebek tizerindeki riskini hakli gosterecegine inaniyorsa
dikkatle kullanilmalidur.

Ureme yetenegi/Fertilite:
EKSOFED’in insan fertilitesi iizerine etkileri ile ilgili higbir bilgi bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bag donmesini de iceren sersemlik hali olan hastalar ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda
bilgilendirilmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

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

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Bas donmesini de iceren sersemlik hali
Bilinmiyor: Iritabilite, bas agris1, tremor

Goz hastaliklar:
Bilinmiyor: Iskemik optik néropati

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk

Yaygin olmayan: Yorgunluk, telas hali, ajitasyon (huzursuzluk)

Seyrek: Halusinasyon (6zellikle ¢cocuklarda) paranoid deliisyon, huzursuzluk, eksitabilite
Bilinmiyor: Anksiyete

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Tasikardi, hipertansiyon, diger kardiyak disritmiler, ¢arpinti

Vaskiiler hastahiklar

Seyrek: Kan basinct artigt™

*Sistolik kan basinci artis1 gozlenmistir. Terapotik dozlarda psddoefedrinin kan basinci
tizerindeki etkisi klinik olarak anlamli degildir.

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Agiz kurulugu, bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Seyrek: Akut jeneralize ekzantemat6z pustiloz (AGEP), iritasyonlu veya iritasyonsuz deri
dokiintiileri, hipersensitivite reaksiyonlari, diger sempatomimetiklerle ¢apraz reaksiyon, alerjik
dermatit*, kasint

*Psodoefedrin  kullanimi1 ardindan bronkospazm, anjiyoodem gibi sistemik belirtileri
olan/olmayan ¢esitli alerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Bébrek ve idrar yollar: hastaliklar:
Yaygin olmayan: Diziiri, iiriner retansiyon (prostatik bliylime gibi mesane ¢ikis1 obstriiksiyonu
olan hastalarda meydana gelme olasilig1 daha yiiksektir)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk Snem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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 asimi ve tedavisi

Semptomlar:

EKSOFED doz asiminda eksitasyon, huzursuzluk, haliisinasyon, hipertansiyon ve aritmi gibi
merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Siddetli olgularda
psikoz, konviilziyon, koma ve hipertansif kriz geligebilir. Potasyumun hiicre digindan hiicre
i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi diisebilir.

Tedavi:

Solunum destekleyici ve koruyucu ve konvilziyonlari kontrol edici 6nlemler alinmalidir.
Endike oldugu takdirde gastrik lavaj uygulanmalidir. Mesane kateterizasyonu gerekebilir. Beta

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83RG83MOFySHY 3ak1USHY3ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6/10



blokerler kardiyovaskiiler komplikasyonlar1 ve hipokalemiyi diizeltebilir. Istenirse,
psodoefedrin atiliminin hizlandirilmasi i¢in asit diiirezi veya diyaliz yapilabilir.

Doz agimi1 yonetimi, klinik olarak belirtildigi gibi veya ulusal zehir danigma merkezi tarafindan
onerildigi sekilde yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik nazal dekonjestanlar
ATC kodu: RO1BA02

Etki mekanizmas1 Psddoefedrin esasen indirekt etkili bir sempatomimetik amin olup epimeri
olan efedrinden daha diisiik direkt adrenerjik etkiye sahiptir. S(+)-ps6doefedrin dogal olarak
meydana gelen ve klinik uygulamada kullanilan izomerdir. Oral yolla alindiginda {ist solunum
yolu mukoz membranlarinda, nazal mukoza ve siniislerde etkili bir dekonjestandir.

60 mg psddoefedrinin, soguk alginlig1 ve rinitli hastalarda ve normal kisilerde ve alerjik rinitli
hastalarda histamin uygulanmasindan sonra nazal hava akim ile 6lgiildiigi sekilde, etkili bir
nazal dekonjestan oldugu gosterilmistir.

Terapotik dozlarda psddoefedrin normal kisilerde ve hafif ila orta derecede hipertansiyonu
bulunan hastalarda kan basinci iizerine klinik agidan anlamli bir etkiye sahip degildir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Psddoefedrin, oral uygulama sonrasinda herhangi bir presistemik metabolizma olmadan,
gastrointestinal kanaldan hizlica ve tamamen emilir. Saglikli yetiskin goniillillerde, 60mg
psodoefedrinin verilmesi yaklagik 1,5 saat sonra (Tmaks) yaklasik 180 ng/mL’lik bir doruk
plazma konsantrasyonu (Cmaks) yaratmistir.

Dagilim:
Psodoefedrinin goriinen dagilim hacmi (V¢/F) yaklasik 2,8 L/kg’dur.

Pik plazma konsantrasyonlar1 oral uygulamadan 1 ila 3 saat sonra goriiliir. %]1'den daha az1
karacigerde norpsodoefedrin (aktif metabolit) olarak demetile edilir. Yarilanma omrii yaklasik
5-8 saattir. Protein baglama verisi mevcut degildir.

Biyotransformasyon:
Insanlarda psédoefedrin ¢ok az metabolize olur, yaklasik %901 degismeden idrarla atilir.
Yaklasik %1°1 karacigerde metabolize olur, N-demetilasyon ile norpsddoefedrine doniisiir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eliminasyon:
Psddoefedrin metabolize olmadan 24 saat icinde %96,3 oraninda idrarla atilir ve etkinligine

katki saglayan belirgin aktif metaboliti bulunmamaktadir (ana metabolit norpsddoefedrin).
Zay1f bir baz olarak, bobrekten atilim diizeyi idrarin pH’ina baglidir. Diisiik idrar pH’inda,
tibudler geri emilim minimaldir ve idrar akis hizi ilacin klerensini etkilemez.

Yiksek pH’da (>7,0), psodoefedrin yaygin sekilde renal tiibiilde geri emilir ve renal klerens
idrar akis hizina baghidir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi artmis plazma diizeylerine yol agar.

Karaciger yetmezligi:
Hepatik yetmezligi olan hastalarda EKSOFED ile yapilmis hicbir spesifik ¢alisma yoktur.
Karaciger hastaliginin, ilacin farmakokinetigini etkilemesi pek olasi gérilmemektedir.

Yasli hastalarda:
Pstdoefedrin ile yaslilarda yapilmis spesifik bir ¢alisma yoktur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Psodoefedrin ile ilgili literatiir ve kurum igi verilerden elde edilen klinik dis1 giivenlilik verileri
ilacin 6nerilen dozaj1 ve kullanimina dair advers/olumsuz bulgular ortaya koymamastir.

Karsinojenez ve Mutajenez:

Psddoefedrin hidrokloriir i¢in karsinojenisite verisi bulunmasa da bu bilesim metabolik bir
aktivasyon sistemi yoklugunda veya varliginda fare lenfoma hicrelerinin tk lokuslarinda
mutasyona ve farelerde 550 mg/kg/giine (insanda esdeger doz 44,7 mg/kg/gilin) kadar
uygulanan dozlarda kemik iliginin polikromatik eritrositlerinde mikronukleuslara neden
olmamustir.

Ureme ve Gelisim Toksikolojisi:

Psddoefedrin organogenez sirasinda siganlara oral yolla uygulandiginda, 240 mg/kg/giin dozda
(insanda esdeger doz 38,7 mg/kg/giin; klinik dozun 8 kat1) oral uygulamanin ardindan siddetli
maternal toksisiteye neden olmustur. 27 veya 80 mg/kg/giin doz (insanda esdeger doz 4,4 veya
12,9 mg/kg/glin; klinik doza esit veya klinik dozun 2,7 kat1) hafif bir maternal toksisiteye neden
olmustur. Bununla birlikte 27 mg/kg/giin dozda psddoefedrin uygulamasinin ardindan
gelisimsel advers etkiler gozlenmemistir. Psodoefedrin tavsanlara gebeligin 6 ila 18. giinii
arasinda 20 mg/kg/giin dozda (insanda esdeger doz 6,5 mg/kg/giin; klinik dozun 1,3 kat1) oral
yolla uygulandiginda maternal veya gelisim toksisitesi gdzlenmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Susuz sitrik asit

Sukroz

Gliserol

Metil parahidroksibenzoat (E218)

Sodyum benzoat

Ponceau 4R (E124)

Dag cilegi aromasi

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Veri bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mru

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 150 mL surup i¢eren beyaz renkli LDPE kapak ile kapatilmig amber renkli Tip
Il cam siselerde; 2,5 ve 5 mL isaretli kasik Olgek ve kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

193/76

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83RG83MOFySHY 3ak1USHY3ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 18.10.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 29.05.2017

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83RG83MOFySHY 3ak1USHY3ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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