KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SEROZL 500 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BIiLE SiM
Etkin madde:
500 mg anhidr sefproziles@eserde sefprozil monohidrat

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM

Film kaph tablet

Beyaz, yuvarlak-kapletseklinde standart-bikoveks film kaph tabletler. ®Hzgorulur
kontaminasyon belirtisi yoktur.

4. KLINIiK OZELL iKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

SEROZL duyarli bakteri sglarinin neden oldiu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir:

Yetiskinler

+ Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlar: farenjit, tondillsinizit

e Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari: brgit, pnédmoni

» Deri ve Yumygak Doku Enfeksiyonlari (Not: Apselerde cerrahi @djegerekir)
» Akut sistit dahil komplike olmayan idrar yolu engyonlari

Cocuklar

+ Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari: farenjit, tondillotitis media ve siniizit
* Komplike olmayan deri ve yurngak doku enfeksiyonlari
4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji / uygulama siklgl ve siresi:
12 ygindan buyuklerde ve ygkinlerde:
SEROZL duyarl bakterilerin neden olgu asagidaki enfeksiyonlardau dozlarda kullanilir:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari: gunde 1ade®0 mg
Sindzit: 12 sadite250 - 500 mg
Alt solunum yolu enfeksiyonlart: 12 saatie390 mg
Komplike olmayan idrar yolu enfeksiyonlari: géntl defa 500 mg
Deri ve yumgak doku enfeksiyonlari: 12 saatte bir 2xpveya

gunde 1 defa 500 mg
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Cocuklarda:

Cocuklarda kullanim icin gerekli dozlagagida verilmitir. Bu dozlarin uygulanabilmesi icin
SEROZL 250 mg/5mL Oral Suispansiyon mevcuttur.

Otitis media: 12 saditr 15 mg/kg
Ust solunum yolu enfeksiyonlari,
farenjit veya tonsilit: gundeléfa 20 mg/kg

veya 12 saatte bir 7,5kgg/
Sindzit: 12 sadtir 7,5 mg/kg-15 mg/kg
Komplike olmayan deri ve
yumuwak doku enfeksiyonlari: gunde bir d2@amg/kg

En yiksek gunlik pediatrik doz, ygdinler icin Onerilen gunlik en yiksek dozu
gecmemelidir. Beta-hemolitik streptokok enfeksiymin tedavisinde, SERQZ 10 giin
sureyle uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

SEROZL'in emilimi yiyeceklerle 6nemli oranda etkilenmguiden yemeklerle birlikte veya
Ogunlerin arasinda alinabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Sefprozil bobrek yetmezi olan hastalara uygulanabilir.
Kreatinin klerensi > 30 ml/dak. olan hastalarda dgari gerekmez. Kreatinin klerensi30
ml/dak. olan hastalarda, verilen ilk standart dozdanraki dozlar bu dozun %50'si oraninda
ve normal doz aralariyla uygulanir. Sefprozil hemaliz ile kismen uzakkirilacggindan,
SEROZL hemodiyaliz bittikten sonra uygulanmalidir.

Karaciger yetmezigi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popilasyon: SEROAZL klinik calismalarda en az 6 aylik hastalara uygulagmi

Geriyatrik popilasyon: 65 yain Uzerindeki hastalarda doz ayarlanmasi gerekmistiek
(bkz; bélim 5.2 Farmakokinetik 6zellikler

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefprozil’e, sefalosporin grubu antibiyotiklere aegiser bilesenlerine kagi alerjisi olanlarda
kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

SEROZL TEDAVISI UYGULANMADAN ONCE, HASTANIN DAHA ONCEDEN
SEROZL'E SEFALOSPORNLERE, PENSILINLERE VEYA DIGER ILACLARA
ASIRIDUYARLILI GI OLUP OLMADIGI DIKKATL iCE BEURLENMELIDIR. BETA-
LAKTAM ANT IBIYOTIKLER ARASINDA CAPRAZ DUYARLILIK OLDUGU
KESINLIKLE KANITLANDI GINDAN PENISILINE DUYARLI KISILERE DIKKATLE
UYGULANMALIDIR. PENISILINE DUYARLI HASTALARIN % 10'UNDA BU DURUM
GORULEBILIR. EGER SEROZL'E KARSI ALERJIK REAKSIYON GELISIRSE ILAC
KESILMELIDIR. CIDDi AKUT ASIRIDUYARLILIK REAKS IYONLARI ACIL TEDAVI
GEREKTIREBILIR.
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Siiperenfeksiyon: SEROZL'in  uzun sire kullanimi  duyarli olmayan organizanad
gelisimine neden olabilir. ger tedavi sirasinda stperenfeksiyornsotga, uygun énlemlerin
alinmasi gerekir.

Sefalosporin antibiyotiklerle tedavi sirasinda pibgZioombs testleri bildirilmgtir.

SEROZL dahil hemen hemen biitiin antibakteriyel ajanlakuilanimiyla Clostridium
difficile ile ili skilendirilen diyare (CDAD) bildirilmistir ve siddetine gére hafif diyareden fatal
kolitlere kadar siralanabilir. Antibiyotik kullanum takiben diyare gorilen hastalarda bu
teshis (CDAD) g6z onunde bulundurulmahdir. Antibakyet ajan kullanimindan iki ay
sonrasina kadarClostridium difficile ile iliskilendirilen diyare goruldgi bildirilmis
oldugundan, bu surec¢ icerisinde bilincli ila¢c kullanigerekmektedir. ger Clostridium
difficile ile iliskilendirilen diyare tghis edilir veya bu tghistenstiphelenilirse; devam eden ve
dogrudan Clostridium difficileye kari etkili olmayan antibiyotik kullaniminin kesilmesi
gerekebilir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek yetmezlgi: Ciddi bobrek yetmezii olan hastalarda (kreatinin klerensi 30
mL/dak.) SEROZX'in total giinlik dozu azaltiimaldir, ¢unkii normgiinlik dozlarda
yuksek vel/veya uzun sireli plazma antibiyotik karisssyonlari olgabilir. Guclu
diuretiklerle tedavi goren hastalarda sefalosperinl (SEROZL dahil) dikkatli
uygulanmalidir, c¢unkt bu ilaclarin  bdbrek fonksilwmi olumsuz etkiledikleri
dUstndlmektedir.

Pediyatrik populasyon: 6 aydan kiuguk bebeklerde guvedilve etkililigi belirlenmemgtir.

4.5  Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Aminoglikozidlerin  sefalosporinlerle birlikte uygahmasindan sonra nefrotoksisite
bildirilmi stir.

Probenesid ileggamanli uygulanmasi sefprozilin EAAgkini iki katina ¢ikarnytir.

Nlag / Laboratuar Test Etkijeneleri

Sefalosporin antibiyotikler idrarda bakir rediksiyiestleri (Benedict ya da Fehling ¢ozeltisi
ya da Clinitest tablet) ilegeker tayininde yaryi pozitif sonuclara neden olabilir, fakat
glikoziri icin enzime dayal test (glukoz oksidanuclarini etkilemez. Kan glukozunun
ferrisiyanid testleriyle tayininde yaglnegatif reaksiyon okabilir. Alkalin pikrat metodu ile
plazma veya idrar kreatinin tayini sefprozildeniletkmez.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Sefprozil i¢in, gebeliklerde maruz kalmayakin klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar tGzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fotal ggih / dogzum ya da
dogum sonrasi gelim ile ilgili olarak dggrudan ya da dolayli zararli etkiler olglinu
gostermemektedir (bkz. bolim 5.3). Fare, sicaravghlarda yapilan Ureme gahalarinda,
en yuksek gunlik insan dozunun (1000 mg) sirafy8a 8.5 ve 18.5 kati dozlarda sefprozil
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monohidrat'in fotusa zararli etkisi kaydedilmatimi Gebe kadinlar tzerinde yapilan yeterli
ve iyi kontrollt calsmalar bulunmamaktadir.

Hayvanlardaki Ureme caimalari ilacin insanlardaki yanitini tam olarak oragedginden,
bu ila¢ kesinlikle gerekmedikce gebelik donemind#dailmamalidir.

Gebelik donemi
SERO4L gerekli oilmadikca gebelik doneminde kullaniimaral

Laktasyon dénemi

Sefprozil dozunun % 0,3'Unden daha azi anne si@uaillmaktadir (site gecmektedir).
Emzirmenin durdurulup durdurulmayagaa ya da SEROZ tedavisinin durdurulup
durdurulmayacgina / tedaviden kaginilip kaginilmaygoaa karar verilmelidir.

Ureme yetengi / Fertilite

Hayvanlardaki Greme toksisitesi gahalarinda sefprozil fertiliteyi azaltmagtir (bkz; bolum
5.3 Klinik 6ncesi givenlilik verileyi

4.7  Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi tzerine bilinen herhangidbkisi yoktur.

4.8 lIstenmeyen etkiler

Sefprozil ile gorulen yan etkiler oral yolla uygondn diger sefalosporinler ile gézlenenlere
benzerdir. Sefprozil, klinik caimalarda genellikle iyi tolere edilstir. Yan etkilerden dolay
ilact birakma orani yakggk % 2'dir.

Klinik deneyimde ya da pazarlama sonrasi deneyibideilen yan etkilersunlardir:

Asagidaki sikhk gruplari kullantlngtir:

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)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Superenfeksiyon ve vajinal enfeksiyon

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin: Eozinofili

Yaygin olmayan: Lokosit sayisinda azalma

Seyrek: Trombositopeni ve protrombin zamaninda @ézam

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek: Anjiyo6dem, anafilaktik reaksiyon ve serbastalgi

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Sersemlik

Yaygin olmayan: Konflzyonel durum, uykusuzluk, ulwka, psikomotor hiperaktivite,
sinirlilik ve bas agrisi

Bu yan etkilerin ilacla ikkisi belirsizdir ve bitin bu yan etkiler gecicidir.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Karin &risi, diyare, bulanti ve kusma
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Seyrek:Kolit ve psddomembranéz kolit
Bilinmiyor: Dislerde renk dgsimi

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin: Aspartat aminotransferaz yukselmesi, alannnotransferaz ytkselmesi

Yaygin olmayan: Alkalin fosfataz ylukselmesi

Seyrek: Kolestatik sarilik (bazi penisilinler vegeli sefalosporinlerde olgu gibi) ve
bilirubin yikselmesi

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: Dokuntu

Yaygin olmayan: Dokuntd, Urtiker. Bu reaksiyonlatigkinlere oranla ¢ocuklarda daha sik
kaydedilmitir. Bulgu ve belirtiler genellikle tedavinin flamasindan birkag giin sonra giu
ve ilacin kesilmesini takiben birka¢ gin icindeykolur.

Seyrek: Stevens-Johnson sendromu, eritem multif@genital kaint

Bobrek ve idrar hastaliklar
Yaygin olmayan: Kan lre azotunda ve serum kreateiikselme

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iskin hastaliklar
Seyrek:Ates

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyilki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz aimi ve tedavisi

Hayvan toksikoloji cakmalarinda tek doz 5000 mg/kg gibi yiksek dozlarulggdginda
ciddi veya letal sonuclar kaydedilmestim. Sefprozil esas olarak bdbreklerden atilir. dtid
doz aimi halinde, 6zellikle bdbrek fonksiyonlari azagmhastalarda, sefprozil vicuttan
hemodiyaliz ile uzakkgirilabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Ber Beta-Laktam Antibiyotiklerikinci Kusak Sefalosporinler
ATC kodu: JO1DC10

Sefprozil'inin vitro olarak gram-pozitif ve gram-negatif bakterileripkayan genibir etki
alani vardir ve hiicre duvari sentezini inhibe ekidakterisid etki gosterir. Sefproziagida
belirtilen organizmalarin pek cok garina kas! in vitro olarak etkilidir:

Gram-pozitif aeroblar

Staphylococcus aureyfpenisilinaz treten slar dahi)), S. epidermidis, S. saprophytioessS.
warneri.

Not: Sefprozil metisiline direncli stafilokoklarak etkisizdir.
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Streptococcus pyogen€a grubu streptokoklar),S. agalactiag(B grubu streptokoklar)S.
pneumoniae(penisilin MIC 0.1-1 mcg/mL olan ve penisiline artlerece direng goésteren
sular dahil), C, D, F ve G grubu streptokoklar, dans grubu streptokoklaEnterococcus
durans, E. faecalis.

Not: SefprozilE. faeciuna kagi etkisizdir.

Listeria monocytogenes.

Gram-negatif aeroblar

Moraxella catarrhalis (beta laktamaz dreten star dahil), Haemophilus influenzae
(beta laktamaz Ureten star dahil), Citrobacter diversusEscherichia coliKlebsiella
pneumoniag Neisseria gonorrhoeaépenisilinaz Ureten slar dahil), Proteus mirabilis
Salmonella turleri, Shigella turleri, Vibrio turle

Not: Sefprozil pek ¢ok Acinetobacter, Enterobadiorganella morganii Proteus vulgaris
Providencia, Pseudomonas ve Serratstasma kagl etkisizdir.

Anaeroblar
Not: Pek cokBacteroides fragiligrup sgu sefprozile direnclidir.

Clostridium difficile, C. perfringens, Fusobaciem tdrleri, Peptostreptococcusirleri,
Prevotella melaninogenicéeski adi ileBacteroides melaninogenigusPropionibacterium
acnes.

Duyarhlik Testleri

Antimikrobiyel ajanlara bakterinin duyarlginin en dgru tahminini, zon c¢aplarinin
Olcimun( gerektiren kantitatif metodlar verir.

Bunun aciklamasi sefprozilin minumum inhibisyon &antrasyonu ile disk testinde elde
edilen capin korelasyonuyeklindedir. Sefprozil ile spektrum farkhiliklarinda dolayi
sefalosporin duyarlilik testi icin class disk (defm disk) uygun dgildir. izolelerin butiirin-
vitro testlerinde 30 mcg sefprozil disk kullaniimamalidi

30 mcg’lik sefprozil diski ile standart tek-diskyaulilik testinin sonuclarisagidaki kriterlere
gore yorumlanmalidir.

Zone capl (mm) Aciklama MIC baslantisi
>18 (S) Duyarli < 8 mcg/mL
15-17 (MS) Kismen duyarh 16 mcg/mL
<14 (R) Direncli > 32 mcg/mL

Bir “duyarh” raporu genellikle ulglabilir kan konsantrasyonlari ile patojenin inhibe
edildigini gostermgtir. Bir “kismen duyarli” raporu, yuksek doz kuliémasi veya
enfeksiyonun yiksek antibiyotik seviyeleri eldeledidoku ve sivilarda (6rn; idrar) olmasi
durumunda organizmanin ilaca duyarl olabifgoegostermektedir. Bir “direncli” raporu ise
antibiyotigin ulasilabilir konsantrasyonunun inhibe edici olmgdn gostermektedir.

Standardize proseddirler, laboratuar kontrol orgaalarinin kullanimini gerektirmektedir.
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52 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

SEROZL (sefprozil) oral kullanim icin hazirlangigens spektrumlu yari sentetik
sefalosporin antibiyotiktir.

Emilim:
Sefprozil oral yoldan alindinda hem a¢ hem de tok karnina iyi emilir.

Sefprozilin oral biyoyararlanimi yaldk % 90'dir. Sefprozilin farmakokingii yemeklerle
veya bir antasit ile birlikte verildinde dgismez. Sefprozil a¢ karnina uygulandiktan sonra
elde edilen ortalama plazma konsantrasyonkagidaki tabloda gosterilngiir.

Sefprozil Ortalama Plazma Konsantrasyonu* (mcg/ml)
. 8 saatte idrarla
Doz Pik
4 saat 8 saat atihm
Yaklasik 1,5 saat
250 mg 6.1 1.7 0.2 %60
500 mg 10.5 3.2 0.4 %62
1000mg(1g) 18.3 8.4 1.0 %54

* Bu bilgiler 12 sglkli gonilli geng erkekte elde edilen ortalamaetterdir. Farmakokinetik bilgiler kapsul
uygulamasindan elde edilgtir; ancak oral solisyon, kapsul, tablet ve sisiyansformillerinin a¢ karnina
alindginda biyogdeger oldigu gosterilmgtir.

Dagilim:

Plazma proteinlerine g@anma orani yakkak % 36'dir ve 2 mcg/mL — 20 mcg/mL arasinda
konsantrasyondan pansizdir. Ortalama plazma yari 6mrii normall&rde 1,3 saattir.

250 mg ve 500 mg tek sefprozil dozu alan hastaldegablister sivisinda ki sefprozilin pik
konsantrasyonlari sirasiyla 3 ve 5,8 mcg/mL dirri Déster sivisinda yarilanma suresi (2,3
saat) plazmada gozlenenden daha uzundur.

Kronik otitis mediasi olan hastalara 15 veya 20kgdék doz uygulamadan sonra, orta kulak
sivisindaki sefprozilin konsantrasyonlari 0,06 827 mcg/mL arasindadir. Orta kulak
sivisindaki sefprozil konsantrasyonlari sefprozilygulanmasindan 6 saat sonra otitis media
ile birlikte en yaygin bakteriler icin MIC @erinin tGzerinde kalngtir.

Biyotransformasyon:

Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Verilen dozun yaklgk % 60'l idrarla atilir.
Uygulamadan sonraki ilk dort saatlik periyotta,atatma idrar konsantrasyonu 250 mg, 500

mg ve 1 g’lik dozlar i¢in sirayla 170 mcg/mL, 45@gmL ve 600 mcg/mL dir.
Dogrusallik / dgrusal olmayan durum:

Bilgi bulunmamaktadir.
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Hastalardaki Karakteristik Ozellikler:

Bbbrek yetmezfii: Sefprozilin, bébrek fonksiyonlarl normal olarsilerde, her 8 saatte bir 1
g'lik dozda oral yoldan on gun sire ile uygulanmatsikiben plazmada birikimine dair higbir
belirti g6zlenmemitir.

Bobrek fonksiyonlar d§tik olan hastalarda plazma yart 6mrinin uzamasi ekdbr
yetmezlginin derecesine [@ghdir. Bobrek fonksiyonunun olmagl hastalarda, sefprozilin
plazma yari émrinin 5,9 saate kadar @agiriim@tir. Hemodiyaliz esnasinda yari
omri 2,1 saate kadar kisalir. Belirgin bobrekmezIgi olan hastalarda ilacin atilim yolu
saptanmangtir (bkz; bolim 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve Omleri, 4.2 Pozoloji ve

uygulamasekli).

Karacger yetmezlyi: Karacger yetmezigi olan hastalarda sefprozilin farmakokinetik
parametrelerinde normgdhislara gore istatistiksel olarak anlamli bir fa@&ydedilmemitir.

Geriyatrik populasyonOrtalama EAA (plazma konsantrasyonu — zamarsiealtinda kalan
alan) dgeri yaslilarda & 65 ya) genc yegkinlere oranla yakkak % 35 — 60’tir. Sefprozilin
farmakokinetginde ya ile ilgili olan bu farkliliklar doz ayarlamasi gedtirmez.

Pediyatrik populasyorPediyatrik hastalara 7,5 veya 20 mg/kg tek dozulgma yapildiktan
sonra, sefprozil konsantrasyonlari tonsiller dokQdaila 4,3 mcg/g ve lenf dokusunda 0,4 ila
4,9 mcg/g arasindadir. Dozlamadan 3,2 saat gegtétara tonsiller ve lenf dokularindaki
konsantrasyonlar farenjit ve tonsilite neden olaraygyn patojenler igin  MIC
konsantrasyonlarindan daha yiksektir.

Sefprozilin pediyatrik hastalardaki farmakokirgeti(6 aylik — 12 yandaki hastalar)
yetiskinlerdeki ile kasgilastirilabilir. 7,5-30 mg/kg alan ¢cocuklardaki plazkansantrasyonlari
250-1000 mg olan yekinlerde oral uygulamayi takiben goérulenlerle diastirilabilir
bulunmutur. Maksimum plazma konsantrasyonlaring4& dozdan 1-2 saat sonra gifave
eliminasyon yari 6mri 1,5 saattir.

Cinsiyet: Ortalama EAA (plazma konsantrasyonu — zamgnisiealtinda kalan alan) deri
kadinlarda erkeklere oranla yajla % 15 - 20 daha vyuksektir. Sefprozilin
farmakokinetginde cinsiyet ile ilgili olan bu farkliliklar dozyarlamasi gerektirmez.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetergizli

Uygun prokaryotik ve okaryotik hicrelerde, sefplioziin vitro veya in vivo mutajenik
potansiyeli bulunmamgtir. Karsinojenik potansiyeli gerlendirmek iginin vivo uzun-sureli
calismalar yurutulmenstir.

Ureme cakmalari hayvanlarda fertilite yetersigini gostermemtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Tablet cekirdgi:

Mikrokristalize seliiloz

Sodyum ngasta glikolat
Magnezyum stearat
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Film Kaplama:
Opadry White
Antifoam C Emulsiyon

6.2 Gecimsizlikler

Gegerli dgildir.
6.3 Raf omru

36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15-30°C arasindaki oda sicakhda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/PVDC/AI folyo blisterde 10, 14 ve 20rfitablet

6.6  Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmams olan Urlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi AtiklaKontrol Yonetmeki’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yénetmellkrine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

SABA ILAC SAN. VE TIiC. AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kiicuikgekmedstanbul
Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 23 10

8. RUHSAT NUMARASI
226/27

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 06.10.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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