KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VERRUTOL %0,5 + %10 deri ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

1 g ¢ozelti igerisinde:

5-Florourasil 5 mg

Salisilik asit 100 mg

Yardimci maddeler:
1 g ¢ozelti igerisinde:
Dimetil siilfoksit (DMSO) 80 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cozelti
Etil asetat kokulu, renksiz sivi.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

VERRUTOL, ekstremitelerde goriilen ¢esitli sigillerin (verruka) tedavisinde kullanilir. Bunlar
Verruca vulgaris, Verruca plana, Verruca plantaris, Verruca digitata ve Verruca
filiformis'tir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

Yetiskinler

VERRUTOL giinde 2-3 kez uygulanir.

Ortalama tedavi siiresi 6 haftadir. Giinliik uygulamalarm diizenli olarak yapilmasina dikkat
edilmelidir. Uygun goriildiigiinde tedavi 1 hafta kadar daha siirdiiriilebilir.

Tedavi siiresince belli araliklarla doktorun ziyaret edilmesi Onerilir. Ileri derecede yaygin
sigillerde ve ayak tabani sigillerinde, VERRUTOL tedavisi sonucu olusan nekrotik dokularin
doktor tarafindan uzaklastirilmasi yararl olabilir.

Kuvvetli nasirlasma egilimi gosteren sigillerde bazen salisilik asit igeren flasterler ile bir 6n
tedavinin yapilmas1 gerekebilmektedir.

Cocuklar

Dozaj yetiskinlerdeki gibidir. 5 yasindan kiigiik ¢cocuklar ile ilgili olarak yeterli bilgi yoktur.
VERRUTOL, 1 yasin altindaki cocuklarda kontrendikedir.
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Uygulama sekli:

VERRUTOL yalnizca sigil {izerine uygulanmali, c¢evresindeki saglikli deriyle temas
ettirilmemelidir. Gerekirse sigilin ¢evresi vazelin ile ortiilmelidir.

Uygulama, iiriin kapagindaki fir¢a ile yapilir. Fir¢aya alinan ¢ozeltinin fazlasi, sise agzinin
kenarna silinerek uzaklastirilmahidir. Cok kiictik sigiller i¢in bir kiirdan yardimiyla uygulama
yapilabilir.

Periungual ve subungual sigiller icin {riinlin twnak yatagina yayilmamasma dikkat
edilmelidir.

Cozelti kuruduktan sonra, uygulandigi deri yiizeyi lizerinde bir film tabakasi olugmaktadir.
Her uygulamadan once, bir 6nceki uygulamadan kalan ilagli film tabakasi uzaklastirilmalidir.
Yikama veya baska mekanik etkenlerden dolay1 kaybolmamissa, sigilin lizerinden kolaylikla
cekip alinabilir.

Tedavi edilecek bdlge 25 cm®'yi gegmemelidir (25 cm” = 5 cm x 5 cm'lik bir alan).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan bireylerde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan bireylerde etkinligi ve giivenliligine iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
5 yasmdan kiiciik cocuklar ile ilgili olarak yeterli bilgi yoktur. VERRUTOL, 1 yasin altindaki
cocuklarda kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
VERRUTOL'lin yaslilarda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Salisilik asite, 5-Florourasile veya VERRUTOL'ilin igerigindeki maddelerden herhangi birine
asir1 duyarliligt oldugu bilinen bireylerde kullanilmamalidir.

Emzirme, gebelik veya gebelik siiphesi durumunda kullanilmamalidir.

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi olan bireylerde kullanilmamalidir.

VERRUTOL, Brivudin, Sorivudin ve benzerleri ile birlikte kullanilmamalidir. Bu ilaglar;
5-Florourasili parcalayan bir enzim olan dihidropirimidin dehidrojenaz enzimini inhibe
ederler.

VERRUTOL, dihidropirimidin dehidrojenaz enzim eksikliginde kullanilmamalidir.
VERRUTOL, gozler ve mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve 6nlemleri
Sadece haricen kullanim i¢indir.
Gozlere ve mukozalara temasindan sakinilmalidir. Yanhslikla yutulmasi veya gbze sigramasi
halinde, acilen tibbi yardim almmalidir.
VERRUTOL genis deri alanlarina (25 cm”den daha biiyiik alanlara) uygulanmamalidir.
VERRUTOL, sitostatik bir ajan olan 5-Florourasil icermektedir.
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Dihidropirimidin  dehidrojenaz  (DPD) enzimi, 5-Florourasil yikiminda ©nemli rol
oynamaktadir. Bu enzimin eksikligi, inhibisyonu veya etkisinin azalmasi 5-Florourasil
birikimine ve toksik etkisinin artmasina neden olabilmektedir. Bu nedenle, DPD eksikligi olan
hastalarda dikkatli olunmas1 gerekmektedir. Sistemik emilim diisiik olsa da, sistemik toksisite
gozlemlendiginde bunun DPD eksikliginden olusabilecegi diistiniilmelidir. Eger miimkiinse,
5-Florourasil veya diger floropirimidinlerle tedaviden o6nce DPD enzim etkinligi
belirlenmelidir.

5-Florourasil kullanimi ile DPD enzimini inhibe eden Brivudin, Sorivudin ve benzerlerinin
kullanimi arasinda 4 haftalik bir zaman araliginin birakilmasi gerekmektedir.

Herpes zoster enfeksiyonu (zona) tedavisi goren ya da yakin ge¢miste tedavi gérmiis hastalar,
hekimi aldiklar ilaglarla ilgili olarak bilgilendirmelidirler.

Florourasil tedavisinin yaninda fenitoin tedavisi de gorenler, yiikselmis plazma fenitoin
diizeyleri acisindan diizenli olarak test edilmelidir.

Duyu bozuklugu (6rnegin Diabetes mellitus hastalar1) ve/veya dolasim bozuklugu olan
hastalarda tedavi edilen bolge yakin medikal gbzlem altinda tutulmalidir.

Epidermisin ince oldugu bolgeler tedavi ediliyorsa, VERRUTOL'n kullanim sikhig1
azaltilmali ve tedavi takibi daha yakindan yapilmalidir. Aksi takdirde, soliisyondaki salisilik
asitin giliclii keratolitik etkisi nedeniyle istenmeyen yara izleri olusabilir.

Periungual ve Ozellikle subungual sigillerde tirnak matriksinin zarar gormemesine ve
VERRUTOL’{in tirnak yatagina ulasmamasina dikkat edilmelidir.
VERRUTOL kumaslara ve akrilik malzemelere temas ettirilmemelidir, kalic1 lekelenmelere

neden olabilir.
VERRUTOL sigil ¢evresindeki normal deriyi tahris etmemesi i¢in yalniz sigil {izerine
dikkatlice uygulanmalidir. Eger saglikli deriye temas ederse, bir kagit mendil ile silinmeli,
gerekirse 1ilgili bolge yikanmalidir.
Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutulmalidir.
VERRUTOL kanayan lezyonlara uygulanmamalidir.
VERRUTOL ugucu ¢oziiciiler igermektedir, buhar1 solunmamalidir. Buhari solunursa
sersemlik yapabilir. Bu durumda temiz hava alinmalidir.
VERRUTOL asir1 yanici 6zellikte oldugundan atesten uzak tutulmalidir.
VERRUTOL ¢abuk kurudugundan her kullanimdan sonra kapagi sikica kapatilmalidir.
Cozeltide kristal olusumu gozlenirse, VERRUTOL kullanilmamalidir.
VERRUTOL’{in i¢eriginde bulunan,

e Dimetil siilfoksit (DMSO) nedeniyle, deride iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Dihidropirimidin  dehidrojenaz (DPD) enzimi florourasil yikiminda Onemli bir rol
oynamaktadir. Brivudin ve Sorivudin gibi niikleosit benzerleri, florourasilin veya diger
floropirimidinlerin plazma derisimlerini ytlikseltebilir ve dolayisiyla da toksisite riskinde artisa
neden olabilir. Bu nedenle, florourasil uygulamasi ile Brivudin, Sorivudin ve benzerlerinin
kullanim1 arasinda en az 4 haftalik bir slire olmalidir. 5-Florourasil ile tedavi edilen bir
hastaya yanliglikla Brivudin verilmesi halinde, florourasil toksisitesini azaltict onlemler
almmalidir. Gerektiginde hasta bir hastaneye gonderilmeli, sistemik enfeksiyon ve
dehidratasyona kars1 gerekli dnlemler alinmalidir.
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Fenitoin ve sistemik florourasilin birlikte kullanimi sonucunda, fenitoin toksisitesi
semptomlarina neden olabilecek seviyede yiikselmis plazma fenitoin diizeyleri bildirilmistir.
Salisilik asit sistemik olarak emildigi takdirde; kanser, otoimmun hastaliklarin tedavisinde
kullanilan Metotreksat ve diyabet tedavisinde kullanilan Siilfoniliireler ile etkilesip
istenmeyen etkiler gozlenebilmektedir. Ancak salisilik asitin topikal kullaniminda sistemik
absorpsiyonu olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VERRUTOL, gebeligin kesin olarak ihtimal dis1 birakilamayacagr durumlarda
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Sistemik florourasil tedavisinin insan fetiisii i¢in risk teskil ettigine dair net bilgiler
bulunmaktadir. Ancak, topikal olarak uygulanan 5-Florourasilin fetiis tizerinde etki yarattigina
iligkin veri mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde sistemik olarak yapilan uygulamalarda
teratojen bir etkiye rastlanmistir.

Salisilik asit ile kemirgenler {izerinde yapilan calismalarda, salisilik asitin gebeligi olumsuz
yonde etkileyebilecegi belirlenmistir.

VERRUTOL gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi

5-Florourasilin ve salisilik asitin insan ya da hayvan siitii ile atildigma iligkin yetersiz / sinirli
bilgi mevcuttur. 5-Florourasilin ve salisilik asitin siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve
eldeki farmakodinamik / toksikolojik veriler nedeniyle memedeki ¢ocuk agisindan bir risk
oldugu g6z 6niinde bulundurulmalidir. VERRUTOL emzirme déoneminde kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Sistemik florourasil ile yapilan fertilite ¢alismalarinda, erkeklerde gecici infertilite ve disi
kemirgenlerde dogum oranlarinda diisme goriilmiistiir. Fakat, VERRUTOL’lin kiitanoz
uygulanmasi sonrasinda, etkin maddelerin deriden ¢ok diisiik miktarda gegisine bagli olarak
insanlarda bu tip bir etkinin gézlenmesi beklenmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
VERRUTOL'iin ara¢ ve makine kullanimi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplari kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 1ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastahklan
Yaygin: Bas agrisi

Goz hastahklan
Yaygin olmayan: Gozde kuruluk, kasint1, gdzyas1 salgisinda artis

Deri ve deri alti doku hastahklar
Yaygin: Deride pullanma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Eritem (%11), enflamasyon (%73), iritasyon (yanma dahil) (%86), agr1 (%25),
kasint1 (%45)

Yaygm: Kanama, erozif deri reaksiyonlari, kabuk olusumu

Yaygin olmayan: Dermatit, 6dem, lilser

Uriiniin keratolitik etkisi nedeniyle sigil ¢evresinde beyazlasma seklinde bir renk degisikligi,
deride pullanma goriilebilir.

VERRUTOL’lin igerigindeki salisilik asite bagli olarak, bazi hastalarda kontakt alerjik
reaksiyonlar ve dermatit gibi iritasyon belirtileri olusabilir. Bu tip kontakt alerjik reaksiyonlar
kasinti, kizariklik ve uygulama bdlgesinin diginda da goriilebilen kiigiik kabarciklarin
olusmasi ile kendini gdsterebilir.

VERRUTOL tedavisine bagh uygulama bolgesi reaksiyonlari siklikla raporlanmistir. Bu
reaksiyonlar, VERRUTOL’lin etkin maddeleri olan florourasil ve salisilik asitin derideki
farmakolojik etkisine bagli olarak goriilen ve beklenen bir durumdur. Ciddi uygulama bolgesi
reaksiyonlar1 uygulama sikliginin azaltilmasiyla kontrol altina alinabilir. Kanama goriilmesi
durumunda, bu advers reaksiyon iyilesene kadar tedavi durdurulmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biliyiikk 6nem
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
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VERRUTOL'lin 6nerilen sekilde uygulanmasi (en fazla 25 santimetrekarelik bir alanin tedavi
edilmesi) ile sistemik doz asimi belirtileri beklenmez.

Uriiniin 6nerilenden ¢ok daha fazla ve sik uygulanmasi sonucu, uygulama yerinde goriilen yan
etkilerin ciddiyeti ve siklig1 artabilir.

VERRUTOL’iin 25 cm’ genisliginde bir yiizeye uygulanmasi sonucunda, 0,2 g VERRUTOL
yani 1 mg 5-Florourasil deriye siiriilmiis olur. 1 mg 5-Florourasil, 60 kg agiwrliginda bir
yetigkinde 0,017 mg/kg seklinde bir doza denk gelmektedir. 5-Florourasil; 15 mg/kg veya
iizerindeki dozlarda intravendz yolla kullanildiginda sistemik dolasima gegerek zehirlenmeler
gortilebilirken, deri lizerine uygulamalarda bu durum s6z konusu degildir (Bkz. bolim 5.2).
Kiigiikk c¢ocuklarm, viicut yiizeyinin viicut agirhigma oram yetigkinlerden farklilik
gostermektedir. Bu nedenle, 6zellikle kiiclik ¢ocuklarda tedavi acisindan tavsiye edilen en
yiiksek ylizey alani veya uygulama siklig1 6nemli 6l¢giide asilirsa salisilik asit zehirlenmesi riski
artabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grubu: Sigil ve nasir ilaglar1
ATC Kodu: D11AF

5-Florourasil antimetabolit etkisi olan bir sitostatik ajandir. Niikleik asitlerde bulunan Timin
(5-metilurasil) molekiiliine olan yapisal benzerligi nedeniyle, timin'in olusumunu ve
kullanimin1 engeller. Boylece hem DNA hem de RNA sentezini inhibe eder. Bunun
sonucunda, sigil virlislerinin ¢ogalmasi engellenmekte ve sigillerde oldugu gibi giiglii bir
sekilde cogalma asamasinda olan ve Ozellikle bu nedenle artan oranlarda 5-Florourasili
biinyelerine alan hiicrelerin cogalmasi engellenmektedir.

Salisilik asit formiilasyonda keratolitik 6zelligi nedeniyle yer almakta ve bu suretle
5-Florourasilin sigillere penetrasyonunu kolaylagtirmaktadir. Ayni etki, formiilasyonda
5-Florourasilin ¢6zlindiriilmesi i¢in kullanilan dimetil siilfoksit ile de saglanmaktadir.
Salisilik asitin keratolitik etkisi, hiicreler arasi baglantiy1 saglayarak nasirlasmay1 destekleyen
dezmozomlar lizerindeki dogrudan etkisine baghdir.

Salisilik asit deriden emildikten sonra, serum diizeyi 5 mg/dL’nin {iizerinde bir degere
ulasmadigindan (bkz. bolim 5.2), VERRUTOL’lin belirtilen kullanim sekli ile salisilat
zehirlenmesinin goriilme olasilig1 yoktur. Bir salisilat zehirlenmesine iligkin erken belirtiler,
serum diizeyinin ancak 30 mg/dL degerini asmasiyla ortaya ¢ikabilmektedir. S6z konusu
belirtiler kulak uguldamasi, agir isitme, kulak ¢inlamasi, burun kanamasi, mide bulantisi,
mukozalarda tahris ve kuruluk hissidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

VERRUTOL, sigil tizerine uygulandiktan ve ¢dziiciisii uctuktan sonra deri lizerinde beyaz ve
sert bir film tabakasi kalir. Bu ortiicii etki sayesinde, etkin maddeler sigilin derin katmanlarina
daha uzun siire penetre olabilmektedir.

Emilim:
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5-Florourasil topikal uygulama sonrasi deriden emilmektedir. Insanlarda yapilan ¢alismalar,
deri {lizerine uygulama sonrasi 5-Florourasil molekiiliiniin emiliminin % 0,1'in altinda
oldugunu gostermektedir. Domuzlarda gerceklestirilen bir emilim calismasinda, kiitan6z
uygulamada yiiksek miktarlarda uygulandiginda bile serumda 5-Florourasil molekiilii tespit
edilememistir.

Insan ve hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar; Salisilik asitin deriye hizla penetre oldugunu
ve bu penetrasyonun sivag ve derinin durumu gibi diger etmenlere bagh oldugunu
gostermistir.

Dagilim:
Sistemik dolagima gegen 5-Florourasil tiim viicut dokular1 ve sivilarma dagilir. Yagdaki

disik coziinlirliigiine ragmen, kan-beyin engelini asarak serebrospinal sivida ve beyin
dokularinda dagilim gosterir.

Kan dolasimindaki salisilatin %50-80'1 plazma proteinlerine baglanir, geri kalan1 aktif iyonize
haldedir. Proteinlere baglanma konsantrasyon bagimlidir. Baglanma bdlgelerinde doygunluk,
daha fazla serbest salisilat diizeylerine ve artan toksisiteye neden olur. Dagilim hacmi
0,1-0,2 L/kg'dir. Asidoz, salisilatlarin doku penetrasyonunu artirdigindan dagilim hacmini de
yiikseltir.

Biyotransformasyon:

5-Florourasilin absorbe edilen kismi karacigerde dihidropirimidin dehidrojenaz enzimi

tarafindan hizla metabolize edilir. Dihidropirimidin dehidrojenazin genetik polimorfizm
gosterdigi bilinmektedir.

Diisiik dozlarda salisilik asitin yaklasik %80'1 karacigerde metabolize olur. Glisin ile
konjugasyon sonucunda salisiliirik asit olusurken, glukuronik asit ile konjugasyon ile agil ve
fenolik glukuronidler meydan gelir. Salisilik asitin kiigiik bir miktar1 da hidroksillenerek
gentisik asite doniisiir. Yiiksek dozlarda, kinetik birinci dereceden sifirinct dereceye kayar.
Eliminasyon:

5-Florourasilin bir kismi bébreklerden, bir kismi ise solunum ile atilir.

Salisilatlar ana olarak bobreklerden; salisilik asit, salisiliirik asit, salisilik glukronidleri ve
gentisik asit olarak atilr. Atilan metabolitlerin oram idrar pH'sma baghdir. Idrarm
alkalilestirilmesi, salisilik asit atilimini artirir.

Salisilik asitin, normal dozaj araliginda biyolojik yarilanma siiresi 2-3 saat arasindadir ancak
yiiksek dozajda, karacigerin salisilik asiti konjuge etme kapasitesinin sinirli olmasi nedeniyle
15-30 saat arasinda bir stireye yiikselebilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

5-Florourasilin topikal uygulanmasi sonucu akut veya subkronik toksisitesi ile ilgili deneysel
bir ¢alisma bulunmamaktadir. 5-50 mg/kg giinliik dermal dozlarda (insanlardaki dozun
yaklagik 10.000 kat1) siganlarda yapilan tekrarlanan doz toksisite ¢alismalarmin sonuglari; doz
bagimli bir sistemik biyoyararlanimmin oldugunu, ciddi lokal reaksiyonlara ve
5-Florourasilin yiiksek dozlardaki antimetabolit etkileri nedeniyle 6liimciil sistemik etkilere
neden oldugunu gdstermistir. Onerilen sekilde kullanildig1 takdirde, VERRUTOL ile bu

dozlara erisilmemektedir.
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5-Florourasilin teratojenik etkisi ¢esitli deneylerden bilinmektedir. 5-Florourasil alan
hastalarda mutajenite riski kolaylikla 6ngoriilemeyebilir, ancak mutajenik etki olasilig1 yine
de degerlendirilmelidir. Haricen uygulanan VERRUTOL'den diisiik miktarlarda emildigi icin,
5-Florourasilin sistemik dagilimi (6rnegin gonadlara) sonrast mutajenite riski oldukca
diistiktiir.

Fertilite konusunda yapilan hayvan deneylerinde; florourasilin sistemik uygulanmasi
sonucunda {ireme toksisitesine sebep oldugu belirlenmistir. Buna ek olarak, ozellikle
erkeklerde gegici bir kisirlik ve disi kemirgenlerde azalan bir gebelik oranina neden oldugu
tespit edilmistir. Insanlar i¢in potansiyel bir risk gosterilmemistir. Kiitandz uygulama sonrasi
oldukca smirli olan emilimi nedeniyle, bu etkilerden herhangi birinin insanlar i¢in 6nem
tasimasi beklenmemektedir.

Salisilik asit, dislik akut toksisiteye sahiptir ve ancak yiiksek konsantrasyonlarda topikal
uygulama sonrasi deri reaksiyonlarini indiikleyebilir. Salisilik asitin mutajenik, genotoksik,
karsinojenik veya teratojenik etkilerinin oldugu bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Dimetil siilfoksit (DMSO)

Piroksilin

Poli(butil metakrilat)

Etanol

Etil asetat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Dokiilme ve sagilmalar1 6nlemek i¢in sise dik olarak saklanmalidir.

Sisenin agzi1 agik birakilmamali ve her uygulamadan sonra sikica kapatilmalidir.
Asir1 yanici 6zellikte oldugundan, atesten uzak tutulmalidir.

Buzdolabina koyulmamali ve dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kullanma talimati ile birlikte kutuda, pilver proof polietilen kapakli cam sisede, polietilen
cubuk iizerine firca monte edilmis uygulama ¢ubugu ile beraber.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

ORVA llag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
180-95

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 15 /01 / 1997
Ruhsat yenileme tarihi: 08 / 07 / 2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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