KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANDROVIUM % 5 Topikal Kopiik
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 g kopuk icerisinde;
50 mg minoksidil bulunmaktadir.

Her puskirtme (0,44 g) 22 mg minoksidil igerir.

Yardimci maddeler:
Diger yardimer maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Seffaf sarimsi renkte bir soliisyon olup, kopiik yapict pompa ile sikildiginda beyaz renkli kdpiik
sekline doniisir.

Topikal olarak kuru saca ve sa¢ derisine uygulanir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ANDROVIUM; erkeklerde androgenetik alopeside endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigx ve siiresi

18 — 49 yagslar arasindaki erkekler:
ANDROVIUM un topikal uygulamasindan &nce sag ve sag derisinin tamamen kuru oldugundan
emin olmak gerekir. Uygulama yapilacak olan sa¢ derisinin tiim bolgesine giinde 2 kez
ANDROVIUM’dan 1 g’1 asmayacak sekilde ikiser piiskiirtme uygulanmalidir. Giinliik olarak
toplamda 2 g’lik doz agilmamalidir.

[lacin uygulanmasini kolaylastirmak icin parmak uglarimizi kullandiysaniz ellerinizi uygulama
sonrasinda iyice yikayimniz.

Sag biiylimesi 8 hafta veya daha fazla siireyle gilinde iki seferlik uygulama sonras1 gozlenebilir.
ANDROVIUM u kullanmaya basladiktan 16 hafta sonra higbir fayda goriilmez ise doktorunuza

danisiniz.

Sa¢ ¢ikmasi durumunda, sa¢ biiylimesinin devam edebilmesi i¢in giinde 2 kez yapilan
uygulamalara devam edilmelidir.

ANDROVIUM’un 16 haftadan sonraki etkililik ve giivenliligi kanitlanmamustir.
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Uygulama sekli:
ANDROVIUM, topikal uygulama ig¢indir.

Kopiigli parmak uclarinizla tiim uygulama bolgesine yaymniz. Uygulama sonrasi eller iyice
yikanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon: '
18 yasindan kiicliklerde ANDROVIUM un etkililik ve gilivenliligi kanitlanmamustir, dolayisiyla
kullanim1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon: '
49 yasindan biiyiiklerde ANDROVIUM un etkililik ve giivenliligi kanitlanmamaistir, dolayisiyla
kullanim1 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ANDROVIUM asagidaki durumlarda kontraendikedir:

e Kadinlarda,

e Minoksidil, etanol ya da 1,3-propandiole ve igeriginde bulunan diger yardimci maddelere
duyarlhilig1 olan kisilerde,

e Tedavi edilmis ya da edilmemis hipertansiyonu olanlarda,

e Kafa derisinde herhangi bir anomalisi olan kisilerde (sedef hastaligi ve giines yanigi
dahil),

e Sac derisi tiragl kisilerde,

e Oklizif pansuman ya da diger topikal medikal {iriinleri kullanan kisilerde.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

ANDROVIUM kullanimina baslamadan &nce, kullanicinin sag derisinin saglikli ve normal olup
olmadig1 belirlenmelidir. Topikal minoksidil iltihapli, enfekte, yarali ya da agrili sa¢ derisine
uygulanmamalidir (Bkz. Bolim 4.3).

Minoksidil sadece androgenetik alopesi tedavisinde endikedir. Baska higbir tip sa¢ dokiilmesi ve
kellikte kullanilmamalidir (ailesinde sa¢ dokiilmesi Oykiisii bulunmayanlar, ani ve yamali sag
dokiilmesi olanlar, dogustan sa¢ dokiilmesi olanlar veya sebebi bilinmeyen sa¢ dokiilmeleri gibi).

Hipotansiyon, gogiis agrisi, hizli kalp atis1, bayginlik, bas donmesi, ani ve agiklanamayan kilo
artisi, el ve ayaklarda sisme, kalic1 lokal kizariklik, dokiintii veya herhangi baska bir beklenmedik
sorun yasayan hastalar ANDROVIUM kullanimini birakip doktora gériinmelidir (Bkz. Bélum
4.8.).

Bilinen bir kardiyovaskiiler —hastaligi ~ veya kardiyak aritmisi olan hastalar
ANDROVIUM-kullanmadan &nce bir hekime bagvurmalidir.
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Bazi hastalar ANDROVIUM kullanim1 sonucunda sa¢ rengi ve/veya sa¢ dokusu degisimleri
yasamiglardir.

ANDROVIUM harici kullanim icindir. Kafa derisi disinda viicudun diger bolgelerine
uygulamayiniz. Tavsiye edilen dozdan daha fazla veya daha sik kullanmak daha iyi sonuglar
almanizi saglamayacaktir. Sa¢ derisi disindaki viicudun diger bdlgelerine temas: halinde
istenmeyen tilylenmeye sebep olabilir.

ANDROVIUM uygulamasi sonrasi eller iyice yikanmalidir.

Bazi kullanicilar ANDROVIUM kullanimina basladiktan sonra sa¢ dokiilmelerinin arttiini
bildirmislerdir. Bu durum, minoksidilin sa¢ biliylime dongiisiinde degisime yol agmasindan
kaynaklanir. Saglar telojen fazdan anagen faza geger. Yeni saclar buytdukce eskiler dokulir. Bu
gecici sa¢ dokiilmesi genellikle ANDROVIUM kullanimina basladiktan 2 ile 6 hafta arasinda
goriilmeye baslar ve birkag hafta i¢inde gerilemeye baslar. Eger ki dokiilme 2 haftadan daha uzun
siire devam ederse, ANDROVIUM kullanmay1 birakiniz ve doktorunuzla goriisiiniiz.

ANDROVIUM’un asir1 kullaniminda, sistemik etki olusturacak kadar minoksidil emildigini
gosterecek kanit olmasa da yanlis kullanim, bireysel farkliliklar, asir1 hassasiyet, deride
inflamasyon veya hastaliklar (kafa derisinde eksfoliyasyon veya sedef gibi) dolayisiyla
epidermal bariyerin biitiinliiglinde azalma nedeniyle daha yiiksek emilim goriilebilir.

Kazayla yutulmas1 durumunda ciddi kardiyak advers olaylara neden olabilir. Bu nedenle, bu {iriin
cocuklarin ulasamayacagi yerlerde tutulmalidir.

ANDROVIUM, gozlerde yanma ve tahrise sebep olabilecek etanol (alkol) igermektedir.
Yanlislikla hassas yiizeylere (gbz, asinmis deri ve mukoza zar1 gibi) temas etmesi durumunda bu
bolge bol su ile yikanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bu iiriin es zamanli olarak kafa derisi tlizerine topikal olarak uygulanan diger ilaglar ile birlikte
kullanilmamalidir (Bkz. Boliim 4.3).

Kortikosteroidler, tretinoin, ditranol veya vazelin gibi stratum korneum bariyerini degistirebilen
topikal ilaglar es zamanli olarak uygulandig1 takdirde, minoksidil emiliminde artisa sebep
olabilir. Klinik olarak kanitlanmamis olmasina ragmen, absorbe minoksidilin periferik
vazodilator kaynakli ortostatik hipotansiyonu giiglendirme olasiligi teorik olarak s6z konusudur.
Guanetidilin, minoksidilin oral formiilasyonlari ile etkilesiminin hizli ve belirgin kan basinci
diistikliigiine sebep oldugu rapor edilmistir. Teorik olarak topikal minoksidil ile guanetidinin de
etkilesme olasilig1 bulunmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin bir etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.
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Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligskin bir etkilesim ¢alismasi bulunmamakladir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

ANDROVIUM kullanimi1 kadilarda endike degildir.
Bu iiriin hamilelik ve laktasyon déneminde kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebe kalmak isteyen hastalar konsepsiyondan en az 1 ay énce ANDROVIUM kullanmay1
birakmalidir.

Gebelik donemi

ANDROVIUM un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Gzerinde yapilan arastirmalar reme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz.
Bolim 5.3). Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, insanlar igin hedeflenen maruziyet
seviyesiyle Kkarsilastirildiginda fetlisin ¢ok yiiksek seviyelerde risk altinda oldugunu
gdstermistir. Insanlarda ceninin zarar gérme potansiyel riski vardir. Bu nedenle gebe kadinlarda
kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Minoksidilin topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gectigi bilinmektedir. Minoksidilin
yeni doganlara/bebeklere etkisi bilinmemektedir. Potansiyel yan etkilerinden dolayr emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

IT_Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Bu Urtin bas donmesini de iceren sersemlik hali ve hipotansiyona neden olabilir. Boyle bir etki
durumunda hastalar arag veya makine kullanmamalidir (Bkz. Bélim 4.8).

4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (yliz 6demi, yaygin kizariklik, genel kasinti, yiizde sislik,
bogazda daralma dahil)

Bilinmiyor: Anjiyoddem (dudakta 6dem, dudakta sislik, agizda 6dem, orofaringeal sislik,
bogazda 6dem, dilin sismesi ve dil ddemi dahil)

Psikiyatrik hastalhiklar
Bilinmiyor: Depresif mod
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Sinir sistemi hastahklar:
Cok yaygin: Bas agrisi
Yaygin olmayan: Bas donmesini de igeren sersemlik hali

Goz hastalhiklar:
Bilinmiyor: Gozde iritasyon

Kardiyak hastaliklar
Yaygin: Gogus agrist
Yaygin olmayan: Carpinti
Bilinmiyor: Nabiz artis1

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Solunum giigliigii

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Bulanti
Bilinmiyor: Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin: Hipertrikoz (kadinlarda yiiz bolgesinde istenmeyen tiiylenme), kasinti (uygulama
yerinde kagintili dokiintii ve gozde kasint1), kizariklik (uygulama bolgesinde piistiiler, papiiler
genellestirilmis vestibiiler ve makiiler dokiintl), dermatit (uygulama bdlgesinde, alerjik, atopik
ve seboreik dermatit).

Seyrek: Sa¢ dokusunda degisim

Bilinmiyor: Gegici sac¢ dokilmesi (Bkz. BOlUm 4.4. Ozel kullanim uyarilarrve-dnlemleri), sac
renginde degisim, ciltte pul pul dokiilme (uygulama bolgesinde, eksfoliyatif dokinti ve
eksfoliyatif dermatit), akne (akne gibi dokuntuler), ve ciltte kuruluk (uygulama yeri dahil olmak
uzere kuruluk).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin: Periferik 6dem

Bilinmiyor: Uygulama bdélgesinde tahris

(Bazen kulaklar ve yiiz gibi kafa derisi yakinindaki yapilarda genellikle kasinti, tahris, agri,
kizariklik, 6dem, kuru cilt, dokiintii, kizarik dokiintii ve bazen daha siddetli eksfoliyasyon,
dermatit, kabarma, kanama ve {ilser olusabilir).

Arastirmalar
Yaygin: Kilo artig1

(_':)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik mesleg§i 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: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

ANDROVIUM viicudun daha genis bolgelerine ya da kafa derisinin diger bdlgelerine dnerilen
dozdan fazla uygulandiginda, minoksidilin emilim potansiyeli artabilir.

ANDROVIUM’un minoksidil konsantrasyonu sebebiyle, kazara yutulmast ilacin farmakolojik
etkisine bagl olarak sistemik etkileri {iretme potansiyeline sahiptir (2 g ANDROVIUM 100 mg
minoksidil icerir; bu da hipertansiyon tedavisi igin Onerilen oral minoksidil uygulamasi icin
tavsiye edilen maksimum yetiskin dozuna tekabiil etmektedir).

Minoksidilin doz asimi belirtileri ve semptomlar1 basta sodyum ve su tutulmasi olmak iizere,
tagikardi ve hipotansiyon ile iligkili kardiyovaskiiler etkiler olacaktir. Tasikardi, hipotansiyon,
bas donmesi ve uyusukluk da olusabilir.

Tedavi

Minoksidilin doz asim1 tedavisi semptomatik ve destekleyici olmalidir. S1vi retansiyonu uygun
bir diliretik tedavi ile yonetilebilir. Klinik olarak anlamli tasikardi beta-adrenerjik bloke edici bir
ajan uygulamasi ile kontrol edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger dermatolojik preparatlar
ATC kodu: D11AX01

Minoksidil, kalic1 sa¢ dokilmesinin (alopecia androgenetica) erken ve orta derece evresinde olan
kisilerde sa¢ biiyiimesini uyarir. Bu sa¢ kaybi, alin bolgesi acilan ve tepe bolgesinde sag1 olmayan
erkeklerde gorulir.

Minoksidilin sa¢ biiylitme mekanizmas1 tam olarak anlasilmis degildir, fakat agsagida durumlar
acisindan minoksidil androgenetik alopesi sa¢ dokulmesi surecini tersine gevirebilmektedir:

— sag¢ capinda artis

— anagen biiylimesini uyarmak

— anagen fazini uzatmak

— telogen fazlarindan anagen iyilesmesini uyarmak

Periferik bir damar genisletici olarak minoksidil sa¢ kdklerine mikro dolasimui arttirir. Vaskiiler
Endotelyal Biylme Faktori (Vascular Endothelial Growth Factor-VEGF) minoksidil ile uyarilir
ve Vaskiler Endotelyal Bilyime Faktorl ylksek metabolik aktivite gosteren, anagen fazinda
gozlemlenen artmis kapiller fenestrasyon i¢in muhtemel sorumludur.
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ANDROVIUM un etkililigi 16 haftalik tedavi periyodunda yiiriitiilen Faz 3 klinik calismast ile
degerlendirilmistir. Bu ¢alismada % 5’lik minoksidil kdpuk, minoksidil icermeyen Urunler ile
karsilastirtlmistir.

Primer etkililik sonlanim noktalari; a) Taban ¢izgisi ile 16 hafta arasindaki hedef bolge iginde
vellus olmayan sa¢ sayimi ortalamasindaki degisikligin, valide edilmis bilgisayar destekli dot-
haritalama teknigi ile belirlenmesi; b) Tedavinin yararinin denek verimi vertex bolgesinin global
fotograflarinin kullanimi vasitasiyla denek anketinden toplanan taban c¢izgisinden kapsamli
olarak degerlendirilmesidir.

16. haftada tasiyic1 kopiik grubu ile karsilastirildiginda aktif tedavi, sa¢ sayisinda istatistiksel
olarak anlamli oranda biiyiik bir artis gdstermistir (21,0’e kars1 4,3 sa¢ cm?). Tedavi gruplar
arasinda belirgin fark 8. haftada oldukga belirgindir, 12. haftada yiikselir ve 16. haftada yeniden
yukselir. 16. haftada plasebo ile karsilastirildiginda tedavinin yararinin denek verimi % 5
minoksidil kopuk igin istatistiksel olarak anlamli oranda iyidir (1,4 ve 0,5).

Sekonder etkililik sonlanim noktalari; a) 16. haftada elde edilen fotograflarla baslangicta elde
edilen kiiresel fotograflar1 karsilastirirken sag¢ biiylimesinin uzman panelinin gézden gecirmesi
(EPR) b) Onceden belirlenmis bir alandan kesilmis saglarin taban ¢izgisinde velliis olmayan sag
sayiminin ylizde degisimi.

% 5 minoksidil kdplk grubu uzman panel incelemesinde plasebo kopuik grubuna gére daha iyi
bir skor gostermistir (belirlenmis ortalama 0,5’e kars1 0,1; p<0,0001).

(8, 12 ve 16. haftalarda tasiyict kopiik ve minoksidil kopiik arasinda velliis olmayan sag

sayisindaki yiizdesel degisim i¢in ayarlanmig ortalama farklilik istatistiksel olarak anlamlidir
(tm 3 vizitte p<0,0001).

Minoksidil % 5 Kopik Verileri: 1 cm? referansta velliis sa¢ sayisinda ortalama degisiklik
taban cizgisi ile karsilastirildiginda sa¢ derisi alani

Minoksidil Kopik % 5 | Plasebo Fark (p-degeri)
(n=180) (n=172)
Taban cizgisi sa¢ | 170,8 168,9
sayisi
Taban c¢izgisinden Taban c¢izgisinden
ortalama degisiklik ortalama degisiklik
8 hafta 16,0 4,9 11,1 (<0,0001)
12 hafta 19,9 4,5 15,4 (<0,0001)
16 hafta 21,0 4,3 16,7 (<0,0001)

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

ANDROVIUM ile tedavi sirasinda sistemik etkilere iliskin kamit tespit edilememesi, normal
saglam deriden topikal uygulanan minoksidilin emiliminin diisiik oldugunu gosterir. Topikal
olarak uygulanan minoksidilin sistemik emilimi toplam dozun % 1 ile % 2’si araligindadir.
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Minoksidil % 5 kopugun sistemik emilimi, bir farmakokinetik ¢alismada androgenetik alopesi
olan hastalarda % 5 topikal soliisyon ile karsilastirmali olarak degerlendirilmistir. Sonug¢ olarak
erkeklerde giinde iki kez uygulanan minoksidil % 5 solisyonun sistemik absorbsiyonunun,
minoksidil % 5 kopukten iki kat daha fazla oldugu belirlenmistir.

Minoksidil % 5 kopik icin ortalama kararlt durum AUCo-125) = 8,81 ng-hr/ml ve Cmax = 1,11
ng/ml iken minoksidil % 5 soliisyon i¢in ortalama kararlt durum AUC 0-125) = 18,71 ng-hr/ml ve
Cmaks = 2,13 ng/ml’dir. Minoksidilin maksimum konsantrasyonu igin sure (Tmax) % 5’lik
sollisyon icin 5,79 saat iken, % 5’lik kopuk igin 5,42 saattir.

Dagilim:
Minoksidilin insan plazma proteinlerine tersinir baglandigina dair yapilan in vitro ¢caligmalardan

bir takim kanitlar elde edilmistir. Fakat, topikal olarak uygulanan minoksidilin sadece % 1 ya da
% 2’sinin emilmesine ragmen, topikal uygulamadan sonra in vivo olarak meydana gelen plazma
proteinine baglanma derecesi, klinik agidan énemsiz olacaktir. Intravendz uygulamadan sonra
minoksidil dagilim hacmi 70 litre olarak tahmin edilmistir.

Biyotransformasyon:
Topikal uygulama sonras1 minoksidil glukuronide metabolize edildikten sonra yaklasik olarak
% 60 minoksidil dncelikle karacigerde absorbe edilir.

Eliminasyon:
Minoksidil ve metabolitleri idrarla neredeyse tamamen ve feges yolu ile ise kiglk bir miktarda

atilir. Kullanimi biraktiktan dort giin sonra topikal olarak uygulanan minoksidilin yaklasik olarak
% 95°1 atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Minoksidil dogrusal bir farmakokinetik profil gdsterir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik oncesi veriler, konvansiyonel glvenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, lireme i¢in toksisite aragtirmalarina dayanarak insanlar
icin 6zel bir tehlike ortaya koymamustir.

Mutajenite
Minoksidil, birgok in-vitro ve in-vivo ¢alismada mutajenik/genotoksik potansiyele dair herhangi
bir kanit gostermemistir.

Karsinojenite

Fare ve sicanlarda, hormon aracili tiimorler yliksek oranda goriilmistiir. Bu tiimorler, rezerpine
benzer bir mekanizma ile son derece yuksek dozlarda kemirgenlerde gézlenen ikincil hormonal
(hiperprolaktinemi) etkilerinden kaynaklanmaktadir. Topikal minoksidil uygulamasi, kadinlarda
hormonal durum iizerinde herhangi bir etki géstermemistir. Bu nedenle, minoksidil ile hormonal
aracili tiimor tesviki, insanlar i¢in karsinojenik bir risk olusturmaz.

Teratojenite

Sican ve tavsanlarda hayvan lireme toksisite ¢calismalari, maternal toksisite isaretleri ve insan
maruziyeti i¢in olanlara kiyasla c¢ok yiiksek maruz kalma seviyelerinde fetiiste bir risk
gostermistir. Uzak olmasina karsin, insanlarda fetiise zarar verme riski diisiik de olsa mevcuttur.
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Fertilite

Sicanlarda subkiitan yoldan uygulanan 9 mg/kg’dan (insan maruziyetinin en az 25 kat1) daha
yiiksek minoksidil dozlari, canli pupalarin sayisindaki azalmanin yani sira gebe kalma ve
implantasyon oranlariin diigmesiyle iliskilendirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
1,3-propandiol

Etanol

PEG 20 oleyl eter

C12-16 Alkil glikozid

Laktik asit

Kokodietanolamin

Nane aromasi

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
ANDROVIUM’u 25°C’nin altindaki sicakliklarda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Giines

1s1gindan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
60 g ve 90 g’lik soliisyon igeren seffaf kapaklit HDPE tiip ve beyaz kopiik pompasi, kullanma
talimat ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, istanbul, Turkiye.

Tel: 216 612 91 91

Faks: 216 612 91 92

8. RUHSAT NUMARASI
2017/311

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 09.05.2017
Ruhsat yenileme tarihi:
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10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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