KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
THEOLONG 600/200 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin maddeler:

Asetilsistein 600 mg
Teofilin 200 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum hidrojen karbonat 2230 mg

Diger yardimec1 maddeler i¢in bdliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Efervesan tablet.

Beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Asetilsistein teofilin kombinasyonu astim, kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) ve kronik

bronsit tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yetiskinlerde ve 14 yasin
istiindeki ¢ocuklarda 6nerilen THEOLONG dozu giinde bir veya 2 efervesan tablettir.

Tedavi siiresi aksi Onerilmedikce 4-5 giinden daha uzun olmamalidir.

Uygulama sekli:
THEOLONG, agizdan kullanim igindir.
THEOLONG efervesan tablet bir bardak suda (150 mL) eritilerek bekletmeden igilmelidir.



Alinan gidanin teofilinin biyoyararlanimi {izerinde etkileri tam olarak bilinmemektedir. Ancak
tok iken alindiginda absorbsiyon mekanizmalarini etkiledigi ve acken alinana nazaran serum

degerlerinde farkliliklar olacagi diistiniilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenilirlik ve etkinligi aragtirllmamistir. Agir
karaciger yetmezligi ve sirozu olan hastalarda (Chil-Pugh Klas C) asetilsistein eliminasyonu
yavaslayarak kan konsantrasyonu yiikselebilir ve yan etkileri artabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

On dort yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasla birlikte teofilin klerensinde azalma egilimi olacagindan, yaslilarda doz ayarlamasi

gerekebilmekte ve yakindan izlem 6nerilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
THEOLONG,
e ilag bilesenlerinden birine, ksantinlere kars1 asir1 duyarliligi olanlarda ,
e lgeriginde bulunan teofilin etkin maddesinden dolayr kontrol edilemeyen aritmi,
hipertroidizm, peptik iilser, kontrol edilemeyen epileptik ndbet ve 30 ayliktan kiigiik

cocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Asetilsistein etkisiyle solunum yollarinda birikmis miikoz salgilar eriyip sulanarak g¢ogalabilir ve
ekspektorasyonda artisa neden olabilir. Oksiiriik refleksi yeterli degilse sonlum yollarini temiz ve
acik tutmaya 6zen gosterilmelidir.

THEOLONG, astimi olan ve bronkospazm gecirmis hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Agir karaciger yetmezligi ve sirozu olan hastalarda (Chil-Pugh Klas C) asetilsistein eliminasyonu
yavaglayarak kan konsantrasyonu yiikselebilir ve yan etkileri artabilir (Bkz. Boliim 4.2, 5.2).
THEOLONG bulant1 ve kusmay1 arttirabileceginden dikkatle kullanilmalidir.

Kronik karbamazepin tedavisi goren epileptik hastalarda asetilsisteinin  tonik-klonik

konviilsiyonlara neden olabilir (Bkz. Boliim 4.5).



Kalp rahatsizlig1 (6zellikle angina pektoris, konjestif kalp yetmezligi), tasiaritmi, akut pulmoner
odem, hipertiroid, ciddi karaciger rahatsizlig1 (siroz, akut hepatit), bobrek fonksiyon bozuklugu,
hipertansiyon, epilepsi, sepsis, sok, 24 saat veya daha uzun siireli yiiksek ates, peptik iilser (mide
ve duodenal) bulunan hastalarda dikkatli olunmal1 ve doktor bilgilendirilerek duruma en uygun
tedavinin yiiriitilmesi saglanmalidir.

Teofilin aktif peptik iilser (teofilin peptik asit salgisini artirdigindan peptik iilser uygun bir tedavi
ile kontrol edilmelidir), nobet bozukluklari ve kardiyak aritmide (bradiaritmi hari¢) dikkatli
kullanilmalidir.

Onerilen dozlar uygun kullanildiginda serum seviyeleri 20 mcg/mli'nin iistiine ¢ikt1g1 cok nadiren
gortiliir. Ancak herhangi bir nedenden dolay1 teofilin plazma Klerensinin diistiigii kisilerde uygun
dozlar alinsa bile yiiksek serum seviyelerine neden olabilir ve potansiyel toksisite goriilebilir.
Teofilin daha az ciddi sayilabilecek toksisite belirtileri (bulant1 ve huzursuzluk gibi) tedavinin
baslangicinda sikca goriilebilir, ancak bunlar genellikle gecicidir. Bu tiir belirtilerin tedavinin
idame asamasinda tekrar ortaya g¢ikmasi, serum konsantrasyonunun 20 mcg/ml'nin iizerine
ciktigint gosterir. Bu durumda ilacin kullanimi durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

Asirt miktarda kafein ihtiva eden yiyecek ve igecek (kola, kahve, c¢ikolata) alimindan

kaginilmalidir.

Sodyum uyarist
THEOLONG her dozunda 26.54 mmol (610.52 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6nilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asetilsistein ile baglantili etkilesimler

Ilag etken maddelerinden biri olan asetilsistein ile ila¢ etkilesimi ¢ok nadirdir. Antitiissiflerle
kombine olarak kullanilirsa Oksiiriik refleksinin durmasi ile tehlikeli bir tikanma bulgusu
olusabilir. Bu gibi durumlarda doktora danisilmalidir. Antibiyotiklerden tetrasiklin hidrokloriir
(doksisiklin igin gegerli degildir) ile ayr1 ve en az 2 saat aralikla kullanilmalidir. Ayn1 anda
nitrogliserinle kullanilirsa trombosit agregasyonu durdurucu etki olusabilir fakat bu etki

hakkindaki bilgiler heniiz yeterli degildir.



Teofilin ile baglantili etkilesimler

Teofilin ¢ok ¢esitli ilaglarla etkilesime girer. Etkilesim farmakodinamik karakterde olabilecegi
gibi daha ¢ok farmakokinetik olarak gerceklesir. Kullanilan bir bagka ilacin teofilinin klerens
hizinda yapmis oldugu degisiklikler sonucunda serum teofilin konsantrasyonunda artis veya
azalmalar meydana gelebilir. Teofilin klerensini azaltict (P450 1A, inhibisyonu yapan) etkisi
bulunan bir ilact (simetidin, eritromisin gibi) heniiz kullanmis bir hastada terapdtik teofilin
konsantrasyonu daha diisiik bir teofilin dozu ile elde edilebilir. Eger hasta teofilin klerensini
artirict (P450 1A; indiiksiyonu yapan) bir ilaci (rifampin gibi) kullanmis ise bu takdirde terpotik
teofilin konsantrasyonu i¢in gerekli teofilin dozu daha fazla olacaktir. Klerens artiric1 ilag
kesildiginde teofilin dozu uygun sekilde azaltilmadigi durumda viicuttaki teofilin miktar
potansiyel toksik seviyeye ulasabilir. Klerensi inhibe eden ilacin kesilmesi durumunda ise,
teofilin dozu uygun sekilde artirllmadigi takdirde serum teofilin konsantrasyonunda bir azalma
olacaktir. Teofilin alan bir hastada yeni bir ilaca baslamadan 6nce teofilinle bu ilag¢ arasinda
herhangi bir etkilesimin rapor edilip edilmedigini belirlemek i¢in ilacin prospektiisiine ve/veya

tibbi literatiire basvurulmalidir.

Etki artiricilar/toksisite

Allopurinol, beta-blokerler, kalsiyum kanal blokerler, karbamazepin, simetidin, siprofloksazin,
kortikosteroidler, disulfiran, efedrin, eritromisin, interferon, izoniazid, ditiretikler, makrolidler,
meksiletin, oral kontraseptivler, propranolol, kinolonlar, tribendazol, troid hormonlari,
trolendomisin, ziloton, konjestif kalp yetmezligi, sag kalp yetmezligi, ates/viral hastaliklar,

hepatik siroz etki artiricilardir.

Etki azalticilar

Aminoglutetimid, barbitiiratlar, karbamazepin, komiir, yiiksek proteinli karbonhidrat diyeti,
hidantoinler, isoniazid, i.v. isoproterenol, ketokonazol, kivrim diiiretikler, fenobarbital, fenitoin,
rifampin, sigara i¢imi, sulfinpirazon, sempatomimetikler teofilinin etkisini azaltmaktadirlar.
Tedavi sirasinda ayrica bu ilaglar kullaniliyorsa klinik gdzetim ve plazma teofilin takibi

gerekmektedir. Elde edilen verilere gore tedavi boyunca teofilin dozaji yeniden ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.



Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Planlanmis bir gebelikten 6nce uygun bir alternatif tedaviye gecilmelidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
THEOLONG’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
THEOLONG, hayvanlardaki lireme g¢aligmalar1 her zaman insanlardaki cevabin bir gostergesi

olmadigindan gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Asetilsisteinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
Teofilin anne siitiine gecer.

Emziren kadinlarda THEOLONG kullanimi1 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Asetilsisteinin fertiliteyi olumsuz etkilemesi yoniinde bir sonug tespit edilmemistir (Bkz. Bolim
5.3).

14 haftalik ¢calismalarda B6C3F1 farelere 120, 270 ve 500 mg/kg dozlarina kadar teofilin verilmis

ve lireme yetenegini etkiledigi belirlenmistir..

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanmaya kars1 olumsuz bir etkisi yoktur.



4.8. istenmeyen etkiler
Tiim ilaglar gibi THEOLONG un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Her bilesen hakkinda bilgi

Asetilsistein

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygi (>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 verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (kasinti, tirtiker, eksantem, ras, bronkospazm, anjiyoddem,
tasikardi ve hipotansiyon).

Cok seyrek: Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar.

Solunum yolu hastaliklari:
Seyrek: Dispne, bronkospazm (6zellikle bronsiyal astimla birlikte hiperreaktif bronsiyal sistem

hastaliklar1 olanlarda rastlanmaktadir).

Gastrointestinal bozukluklar:

Seyrek: Stomatit, mide yanmasi, mide bulantisi, kusma ve diyare.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin reaksiyonlar:
Cok seyrek: Ates

Ayrica, ¢ok seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlar: kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli

hemoraji olusumu bildirilmistir. Trombosit agregasyonunda azalma olabilmektedir.

Teofilin
Gastrointestinal hastaliklar:
Bulanti, kusma, istahsizlik, karin agrisi, hematemez, diyare, kanamali {ilser ve oklisive sendromu,

gastroozofajiyal refliiye neden olarak aspirasyona bagli bronkospazm



Santral sinir sistemi hastaliklari:
Bas agrisi, titreme, irritabilite, huzursuzluk, sersemlik, refleks hipereksitabilitesi, kas seyirmesi,

konviilziyon,depresyon ve davranig bozukluklari.

Kardiyovaskiiler hastaliklar

Palpitasyon, siniis tasikardisi, ventrikiiler aritmi, hipotansiyon, dolasim yetmezligi.

Solunum sistemi hastahiklari:

Tasipne, respiratuvar arrest.

Renal hastaliklar:

Proteiniiri, gecici dilirez, {iriner retansiyon.

Diger:

Ates, hiperglisemi, deride dokiintii, sa¢ dokiilmesi.

4.9. Doz asimui ve tedavisi
Semptomlar:“Yan etkiler/Advers etkiler” boliimiinde anlatilan semptomlara ek olarak diiirez,
susama, delirium, hipertermi, tasipne, aritmi, elektrolit bozukluklari, konviilsiyonlar ve koma

goriilebilir.

Tedavi: Hastada konviilsiyon yoksa, gastrik lavaj endikedir. Yiiksek dozda hizl etkili laksatifleri
takiben aktif karbon ve 10 g sodyum siilfat uygulanmalidir. Teofilin plazma diizeyi 20 pg/ml’nin
altina inene kadar aktif komiir 6 saatte bir tekrarlanmalidir. Hasta kardiyak monitdre baglanmali
ve aritmiler takip edilmelidir. Gerektiginde uygun bir antiaritmik ila¢ uygulanmalidir. Basta
hipokalemi olmak iizere metabolik bozukluklar diizeltilmeli ve konviilsiyonlar bir antikonviilsan
ilag ile kontrol altina alinmalidir. Agir teofilin intoksikasyonunda (6rnegin plazma diizeyi 40
pg/ml’den daha yiiksek) aktif komiir ile hemoperflizyon disiiniilmelidir.Ayrica gereken

semptomatik tedavi uygulanir.

Nadiren de olsa alerjik reaksiyonlar olusabilir. Boyle durumlarda antihistaminik tedavi uygulanir.

Spesifik antidotu mevcut degildir. Destek ve semptomatik tedavi yapilir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Solunum sistemi ilaglari

Teofilin ATC Kodu: RO3DA04
Asetilsistein: ATC Kodu: R0O5CB01

Asetilsistein

Asetilsistein bir amino asit olan sistein tiirevidir. Asetilsistein mukolitik bir ajandir. Asetilsistein
sahip oldugu siilfidril grubu ile mukus glikoproteini i¢indeki distilfit baglarin1 kopararak mukoid
ve mukopiiriilan sekresyonlar iizerine mukolitik etki gosterir. Solunum yollarindaki balgamin
yogunlugunu ve yapiskanligini azaltir, su gibi akict hale getirir. Brongiyal sekresyonlarin
atilimimi ve solunumu kolaylastirarak akciger fonksiyonlarmin diizenlenmesine yardimer olur.
Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Akciger ve karacigerde glutatyon sentezine sistein vericisi
olarak katilir ve glutatyon sentezini artirir. Asetilsistein ve glutatyon 06zellikle akcigerde
enfeksiyonlar esnasinda nétrofillerin olusturdugu sigara dumani ve diger zararli maddelerin
solunmasiyla ortaya cikan serbest oksijen radikallerini baglar ve muhtemel hiicre hasarini
onleyerek koruyucu bir etki gosterir.

Asetilsisteinin  parasetamol zehirlenmesinde karaciger harabiyetini azaltict etkisi vardir.
Normalde parasetamol karacigerde metabolize edilirken az bir bolimii sitokrom P450 enzim
sistemi ile reaktif bir ara metabolite doniislir. Bu ara metabolitte glutatyon ile konjuge edilerek
idrarla atilir. Parasetamol yliksek dozda alinirsa reaktif ara metabolitin olusumu artar ve
glutatyonun azalmasiyla ara metabolitin inaktivasyonu azalir. Bu durumda uygulanan asetilsistein
karaciger hiicrelerinde glutatyonu normal diizeylere getirerek ve reaktif metabolite baglanarak

olas1 karaciger hasarini onler.

Teofilin

THEOLONG'un diger bir etkin maddesi olan teofilin bronkodilatator etkiye sahip bir maddedir.
Etkisini fosfodiesterazi inhibe ederek c-AMP diizeyini artirir ve bronslardaki diiz kaslar1 ve
pulmoner kan damarlarin1 gevseterek bronkodilator ve diger diiz kaslar iizerinde gevsetici etki ile
gosterir. Teofilin, tablet formunda alindiginda siiratle ve tam olarak emilir. 1-2 saat i¢inde doruk

kan konsantrasyonlarina ulasir. Yaklasik %60 oraninda plazma proteinlerine baglanir.

Erigkinlerde biiyiik olgiide metabolizasyona ugrayarak %10'u de§ismemis olarak (bu oran yeni



dogmus bebekler i¢in %50'dir.), kalan1 ¢esitli metabolitler halinde idrarla itrah edilir. Teofilin'in
serum yar1 omri sigara kullanmayan eriskinlerde 7-9 saat ¢ocuklarda 3-5 saat, sigara kullanan
erigkinlerde 4-5 saat; prematiirelerde, kalp yetmezliginde, karaciger veya akciger hastalig

mevcudiyetinde ise 24 saatin {istiindedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Asetilsistein

Emilim: Asetilsistein oral alim1 takiben hizla ve ¢ogunlukla tamamen absorbe olur. Yiiksek ilk

gecis etkisine bagli olarak oral asetilsisteinin biyoyararlanimi ¢ok diistiktiir (yaklasik %10).

Dagilim: Asetil sistein 1 — 3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulasir, aktif metabolit
sisteinin doruk plazma konsantrasyonu yaklasik 2 pmol/l civarindadir. Asetilsistein proteinlere
%50 oraninda baglanir. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada kismen serbest olarak, kismen
kararsiz disiilfidler yoluyla proteinlere baglanarak ve kismen de aminoasitlere baglanmis halde

olmak tizere ii¢ farkli formda bulunur.

Sicanlarda asetilsisteinin plasentayr gectigi ve amniyotik sivida bulundugu saptanmistir. 100
mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0.5, 1, 2 ve 8 saat sonra L-sistein metabolitinin

konstrasyonu plasenta ve fGtiista maternal plazma konsantrasyonundan daha yiiksektir.
Insanlarda asetilsisteinin kan beyin engelini ge¢ip gegmedigine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon: Karacigerde farmakolojik olarak aktif metaboliti olan sisteine, ayrica

diasetilsistine, sistine ve miks disulfidlere metabolize edilir.

Eliminasyon: Asetilsistein, ¢ogunlukla inaktif metabolitler halinde bobrekler yoluyla viicuttan
atilir. Asetilsisteinin plazma yarilanma omri yaklasik 2.27 saattir. Karaciger fonksiyonlarindaki

bir bozukluk plazma yar1 dmriiniin 8 saate kadar uzamasina yol agar.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum: Veri yoktur.




Teofilin

Absorbsiyon:Teofilin insana tek doz verilmesi halinde (350 mg) absorbsiyon yarilanma 6mrii
2.1-2.7 saattir.

Dagilim: Proteinlere baglanmasi saglikli kisilerde %52—65; yeni dogmuslarda, %32-40; karaciger
hastalig1 bulunanlarda %20-40’dur.

Metabolizma: Teofilin biiyiik 6l¢iide karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon: Eliminasyon yarilanma omrii 10-27 saattir. Doruk plazma konsantrasyonuna ilag
alimindan 6-9 saat sonra ulasilmaktadir. Eliminasyonun ana yolu bobreklerdir. Dozun % 8 kadar1
degismemis olarak, %40°1 dimetil {irik asid, %36’s1 3-metil-ksantin ve %16’s1 1-metiliirik asid
olarak atilir.

Teofilinin yarilanma 6mrii fazla sigara icimine bagli olarak %40 kadar azalabilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum: Plazma teofilin seviyeleri lineer farmakokinetik 6zellik

gostermekte, ancak renal eliminasyonu non-lineer 6zellik gostermektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger yetmezligi olan hastalarda:

[lerlemis karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yar1 6mrii (T1/2) % 80 uzar ve Klerens % 30 azalir.

Bobrek yvetmezligi olan hastalarda:

Veri bulunmamaktadir.

Geriatrik hastalarda

Geriyatrik popiilasyonlarda asetisistein farmakokinetigi lizerine yeterli bilgi mevcut degildir.
Yasl eriskin hastalarda (>60 yas) teofilin klerensi, saglikli genglere oranla ortalama %30 daha

diisiiktiir. Yaslh hastalarda siklikla serum teofilin konsantrasyonlar1 izlenmelidir

Pedivatrik hastalarda:

N-asetilsisteinin eliminasyon yar1 dmrii (T %2 ) yeni dogmuslarda (11 saat) yetiskinlerdekinden (5,

6 saat) daha uzundur. Diger yas gruplar i¢in farmakokinetik bilgi bulunmamaktadir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Asetilsistein

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve lireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya

koymamaktadir.

Teofilin
Insanlar i¢in dnerilen doz disinda, diger dozlarla yapilan hayvan toksikoloji ¢alismalarindan yan

etiler tahmin edilebilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Peg 6000

PVPK-30

Sukraloz (E955)

Sitrik asit anhidrus,

Sodyum hidrojen karbonat
Bogilirtlen aromasi

Kayis1 aromasi

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ve 20 efervesan tablet PE/Aliiminyum/PET ve karton kutu ambalaj i¢erisinde sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi

Bagimsiz Boliim No:2/2 Tozkoparan Giingéren/ISTANBUL
Tel: 0212 481 20 95

Fax: 0212 481 20 95

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
238/47

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsatlandirma tarihi: 21.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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