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KISA URUN BILGiISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ACIDPASS 10/800/165 mg ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Famotidin: 10 mg
Kalsiyum karbonat: 800 mg
Magnezyum hidroksit: 165 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir): 67 mg
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cigneme tableti.
Pembe renkli, yuvarlak, diiz, ¢entiksiz, ¢ift katli ¢igneme tableti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapo6tik endikasyonlar

16 yas ve lizeri ad6lesanlarda ve yetiskinlerde mide eksimesi, hazimsizlik ve mide asidinin
asir1 sekresyonuna bagl sikayetlerin hizli ve uzun siireli (12 saate kadar) semptomatik
tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siresi:

Yetiskinler ve 16 yas ve iistii cocuklar:

Semptomlarin giderilmesi igin 1 tablet ¢ignenmelidir. Ginde 2 tabletten daha fazlasi
kullanilmamalidur.

Stirekli kullanim i¢in tedavi siiresi 2 haftadir (Bkz. Bolim 4.4).

Uygulama sekli:
Oral yolla kullanima yoneliktir, tabletler iyice ¢ignenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bu ilag ciddi bobrek yetmezliginde kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.3).

Bobrek yetmezligi olan hastalar bu ilaci kullanmadan 6nce doktorlari ile goriigmelidirler
(Bkz. Bolim 4.4).

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Pediyatrik populasyon:
16 yasm altindaki ¢ocuklarda ACIDPASS’in etkililik ve giivenliligi belirlenmediginden
kullanimi1 6nerilmez.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

e lgerigindeki etkin maddelere veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig
olanlarda (bkz. B6liim 6.1).

e Bu grup ilaglarla ¢apraz duyarlilik gésterildiginden, diger H, reseptdr antagonistlerine
bilinen asirt duyarlilig1 olan hastalarda

e Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar ACIDPASS kullanmadan 6nce doktora
danigmalidirlar. Bobrek yetmezligi durumunda, serum magnezyum ve kalsiyum seviyeleri
izlenmelidir.

Ciddi bobrek yetmezliginde kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.3).

Altta yatan bazi ciddi hastaliklarin, basit hazimsizlikla ortak semptomlar1 olabileceginden,
hastalar asagidaki durumlarda tibbi yardim almalidirlar: Istemsiz kilo kaybma eslik eden
hazimsizlik semptomlari, yutma giicliigii, devam eden abdominal rahatsizlik, midede eksime
olugmasi veya var olan eksimenin kotiilesmesi.

Onceden var olan hiperkalsemi, hipermagnezemi, hipofosfatemi, hiperkalsiiri, bobrek tasi
veya nefrokalsinoz &yklst olan hastalar bu ilaci kullanmadan 6nde doktorlarina
danismalidirlar.

Uzun siireli kullanimda, 6zellikle diger kalsiyum tirlinleri ve / veya D Vitamini iirlinleriyle
birlikte kullaniminda, hiperkalsemi ve izleyen bobrek fonksiyon bozuklugu riski vardir.
Semptomlar devam ederse veya kétiilesirse ya da disfaji, (yutma gii¢liigii) odinofaji (agrili
yutma), siddetli kusma, melena (siyah diski), nefes alamama ya da gogiis agrisi1 yasarlarsa
hastalar ilacin kullanimini durdurmali ve bir doktora danigmalidir.

Onlemler:

Belirtiler 2 haftalik siirekli tedaviden sonra da devam ederse veya daha koétiiye giderse,
etiyolojik bir aragtirma yapilmali ve tedavi tekrar degerlendirilmelidir.

ACIDPASS, laktoz monohidrat icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz

yetmezligi ya da glukoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antasitler, agiz yoluyla alinan diger birgok ilagla etkilesime girer. Es zamanli kullaniminda
uygulanan bu ilaglarin emiliminde bir azalma gézlemlenmistir.

Onlem olarak, 6zellikle antasitlerle birlikte alinmamasi énerilen ilaglar:

Antibiyotikler (klindamisin, siklinler, kinolonlar ve florokinolonlar, penisilinler, etambutol,
izoniazid), beta blokor ajanlar, bifosfonatlar, glukokortikosteroidler, integraz inhibitérleri
(dolutegravir, elvitegravir), fenotiyazin noroleptikler, tiroid hormonlari, salisilatlar, klorokin,
difunisal, digoksin, estramustin, feksofenadin, flor, indometasin, demir, ledipasvir fosfor,
proguanil, rosuvastatin, stronsiyum, ¢inko, sodyum ve kalsiyum polistiren stlfonat recgineleri,
sulpirid, teriflunomid.

Genel olarak bu ilaglarin ACIDPASS dozlar ile 2 saatten fazla aralikli olarak kullanilmasi
onerilir.

H,-antagonist etkisinden dolayi, famotidin, asagidaki ilaglarin emilimini azaltabilir:
e Atazanavir
e Rilpivirin
¢ Siyanokobalamin
e Tirozin kinaz inhibitorlerinin ¢ogu (vandetanib ve imatinib harig)

Hemodiyaliz ~ hastalarinda  famotidin  ile = fosfat  baglayici  olarak  birlikte
kullanildigindakalsiyum karbonatin etkinliginde azalma riski mevcuttur

Famotidin ve antasidlerle olusan etkilesimler

Famotidin ve antasidler asagidaki ila¢larin emilimini azaltabilir.
e Azol antifungaller (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol)
e Ulipristal

Levotiroksin

Levotiroksin igeren ilaglarin, kalsiyum karbonat ve magnezyum etkin maddelerini iceren
ACIDPASS ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara
verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢aligsmasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C'dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince tibben etkili oldugu kabul
edilen dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Gebelik donemi

Famotidin:

Gebelikte famotidin kullanimi1 Gnerilmez ve bu nedenle, yalnizca agik sekilde gerektigi
durumlarda regete edilmelidir. Gebelik sirasinda famotidin kullanimina karar vermeden once,
hekim tarafindan tibbi iirliniin potansiyel yararlari s6z konusu olast risklere karsi
degerlendirilmelidir.

Bugtine kadar konuya iliskin baska bir epidemiyolojik veri mevcut degildir.

Gebe kadinlardan elde edilen ¢ok sayida veri (1000'den fazla maruziyet verisi), herhangi bir
malformasyon veya feto / neonatal toksisite olmadigini1 gostermistir.

Kalsiyum karbonat ve magnezyum hidroksit

Hayvanlar iizerinde vyapilan ¢ahismalar smrhdir. Insanlarda, 6nerilen pozolojide
malformasyon veya fetotoksik etki goriillmemistir. Ancak veriler gebelikler herhangi bir riski
g6z ard1 edemeyecek kadar sinirlidir.

Asagidaki durumlarin varliginda degerlendirme yapilmalidir:
e Diyare riskinde magnezyum tuzlari
e Yiiksek dozlarda uzun siireli bir tedaviden sonra kalsiyum tuzlari, farkli organlarda,
ozellikle nefrokalsinoz olmak tizere kalsinozlu hiperkalsemi riski olusturabilir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bolum 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hekim, bu ilacin gebelik
déneminde kullanimiyla ilgili bir karar vermeden oOnce, ilacin risk/fayda oranini gz oniine
almalidir.

ACIDPASS’1n gebelikte kullanimi &nerilmez.

Laktasyon dénemi
Famotidinin anne situ ile beslenen yenidogan/bebeklere gegtigi tespit edilmistir. Famotidinin
yenidoganlarda / bebeklerde etkileri hakkinda yeterli bilgi yoktur.

Emzirmenin anneye ve bebege faydasi dikkate alinarak, emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da ACIDPASS tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina karar
verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Famotidin, hayvanlarda fertilite bozukluguna yol agmamistir (Bkz. B6lim 5.3).

Magnezyum hidroksit ve kalsiyum karbonatin {ireme yetenegi iizerindeki etkileriyle ilgili
Klinik bir ¢alisma bulunmamaktadir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

ACIDPASS’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi (izerinde herhangi bir olumsuz etkisi yoktur
ya da ihmal edilebilir diizeydedir. Bas donmesi ortaya ¢ikmasi durumunda, hastalar arag veya
makine kullanmamalidir.

Famotidin alan bazi hastalarda sersemlik ve bas agrisi gibi istenmeyen etkiler gdzlenmistir.
Bu gibi belirtiler yasayan hastalarin ara¢ ve makine kullanmamalar1 veya dikkat gerektiren
faaliyetler yapmamalari tavsiye edilmektedir (Bkz. Boliim 4.8. Istenmeyen etkiler).

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (> 1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100) ve seyrek
(>1/10.000, <1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/ 10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar, hipersentivite

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bag agrisi

Yaygin olmayan: Sinirlilik, Parestezi, bag donmesi
Bilinmiyor: Somnolans

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Abdominal rahatsizlik ve agri, karin sismesi, bulanti, diyare, flatulans,
dispepsi, agiz kurulugu, gegirme, susuzluk, kusma, disgozi, orofaringeal rahatsizlik ve agri
Bilinmiyor: Ust abdominal bolgede agr

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Prurit, dokintd, Grtiker, anjiyoddem

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Asteni, yorgunluk

Izole raporlarda, daha yiiksek dozlarda famotidin ile ortaya ¢ikan diger istenmeyen etkiler g6z
ard1 edilemez.

Raporlanan istenmeyen etkiler:
Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Agranilositoz, pansitopeni, I6kopeni, trombositopeni, nétropeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (anafilaksi, anjiyonorotik 6dem, bronkospazm)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin olmayan: istah kaybi, anoreksi
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Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Depresyon, anksiyete bozukluklari, ajitasyon, dezoryantasyon, konfiizyon,
hallisinasyon dahil geri doniislii ruhsal bozukluk, insomnia, libido azalmasi

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin: Bas agrisi, bas donmesi

Yaygin olmayan: Disgozi

Cok seyrek: Somnolans, epileptik nobet, konvulsiyonlar, jeneralize tonik-klonik ndbet
(6zellikle bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda), parestezi

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: H, reseptdr antagonistlerinin i.v. uygulanmasi sonucu AV blok

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar
Cok seyrek: Bazen fatal olabilen interstisyel pnémoni

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Konstipasyon, diyare
Yaygin olmayan: Agiz kurulugu, bulanti, kusma, karinda agr1 veya siskinlik, flatulans, disgozi

Hepatobiliyer hastalhiklar

Seyrek: Intrahepatik kolestaz (goriiniir belirtisi: sarilik)

Cok seyrek: Hepatit, kolestatik sarilik, Karaciger enzimlerinde anormallikler (transaminazlar,
gamma GT, alkalin fosfataz, bilirubin)

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar

Yaygin olmayan: Dokiintii, kasinti, tirtiker

Cok seyrek: Alopesi, siddetli cilt reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson Sendromu/kimi zaman fatal
toksik epidermal nekroliz)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Cok seyrek: Artralji, kas kramplar1

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Seyrek: Jinekomasti*

Cok seyrek: iktidarsizlik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Yorgunluk

Cok seyrek: Gogiiste sikisma

*Seyrek olarak jinekomasti vakalar1 rapor edilmekle birlikte kontrollii klinik galismalardaki
insidanslar plasebo ile gérulenlerden daha yiksek degildir.
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Asagidaki yan etkiler genellikle kalsiyum ve magnezyum tuzlari igeren antasitlere
dayandirilmaktadir.
Diskilama sikliginda ve yogunlugunda degisiklik ve siskinlik, doluluk.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli 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

Hastalar, 0nemli advers etkiler gelismeden bir yildan fazla bir siire boyunca 800 mg / giin’e
kadar famotidin dozlarini tolere etmislerdir.

Bu kombinasyon ile spesifik doz asimi1 semptomlar1 tanimlanmamustir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Famotidin/ Antiasit kombinasyonlari
ATC kodu: A02BA53

Famotidin, etkisi 0zellikle H, reseptorlerinde yogunlasan, etkili bir kompetetif H, reseptor
antagonistidir. Asit ve pepsin sekresyonunu inhibe eder ve bazal, noktirnal ve uyarilmis mide
sekresyon hacmini azaltir. Magnezyum hidroksit ve kalsiyum karbonat antiasitlerdir ve mide
asidini notralize ederler. Oral uygulama ile famotidinin etkisi hizlidir. Famotidinin etkisi
tavsiye edilen dozlar kullanildiginda wuzun siirelidir ve kanda nispeten distik
konsantrasyonlarda etkilidir. Etkinin siresi, plazma konsantrasyonu ve idrardaki sekresyonu
doza baghdir. Oral kullanimi takiben antisekretuvar etkisi 1 saat iginde kendini gosterir ve
maksimum etki doza bagli olarak 1 ila 3 saat i¢inde ortaya ¢ikar

ACIDPASS; antiasitlerin hizl1 baslayan etkisini famotidinin uzun siireli etkisiyle birlestirir,
tablet basina nétralizasyon kapasitesi 21 mEg/tablettir.

Mide ve 6zefagus pH diizeyleri 6lculen 23 hastada yapilan bir calismada; yag orani yiiksek bir
aksam yemeginden 1 saat sonra 60 ml su ile birlikte alinan famotidin ve antiasit
kombinasyonu, o¢zefagus pH’sinda 2 dakika igerisinde artisa neden olmustur. Bu
kombinasyonla saglanan gastrik pH artisi, plasebo ve tek basina antiasit kullanimina bagl
artistan daha fazla olmus ve 12 saat slireyle devam etmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Famotidin, 165 mg magnezyum hidroksit ve 800 mg kalsiyum karbonat birlikte
uygulandiginda, famotidinin farmakokinetik ¢zellikleri nemli 6lglide degismez.
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Famotidin

Emilim:

Famotidin, oral yolla alindiktan sonra hizla absorbe olur. Oral dozlarin ortalama
biyoyararlanimi %40-45’dir. Biyoyararlanimi yemeklerle birlikte alindiginda degismez.
Famotidin karacigerde az oranda ilk ge¢is metabolizmasina ugrar.

Dagilim:
Oral dozlardan sonra 1-3 saat icinde maksimum plazma seviyeleri elde edilir. Tekrarlanan

dozlar ilacin birikmesine yol agmaz. Plazma proteinlerine %15-20 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Yaklagik % 30-35 oraninda karacigerde inaktif metaboliti olan siilfoksite doniiserek
metabolize olur.

Eliminasyon:

Tek oral doz ya da ¢oklu (5 giin i¢in) tekrarlanan doz sonrasi plazma yarilanma 6mrii yaklagik
3 saattir. Oral uygulamayi takiben absorbe edilen famotidin dozunun %65-70’1 idrarla atilir.
Idrarla atilan famotidinin %25-30’u degismemis bilesiktir. Famotidinin renal klirensi 250-450
ml/dk’dir ve ilacin tiibiiler sekresyona ugradigim gosterir. Idrarda az bir miktar1 stlfoksit
olarak atilabilir. Ilacin yarilanma dmrii bobrek yetmezligi olan hastalarda uzamaktadur.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Famotidinin farmakokinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Famotidinin plazmadaki ortalama eliminasyon yar1 oémrii, kreatinin klirensi 30 ml/dk veya
daha az olan hastalarda 11,7 saate uzamistir. Maksimum kreatinin klirensi 10 ml/dk olan
hastalarda ortalama plazma yarilanma O6mrii yaklasik 13 saattir ancak 20 saate kadar
uzayabilir. Aniiri hastalarinda eliminasyon yarilanma Omrii yaklasik 24 saate uzamistir.
Kreatinin klirensi 30 ml/dk veya daha az olan hastalarda, intraven6z enjeksiyonun sadece
%21,2'si idrarla atilmuistir.

Karaciger sirozu olan hastalarda, famotidin plazma konsantrasyonu ve idrardaki atilimi,
saglikli gondllilerdeki calismalarla ayni1 dizeydedir. Bu durumda, karaciger fonksiyon
bozuklugu, famotidin farmakokinetigi iizerinde herhangi bir etkiye sahip degildir.

Yasli hastalarda yapilan farmakokinetik ¢alismalarda, yasa bagl, klinik agidan anlamli olan
degisikliklere dair herhangi bir belirti gdriillmemistir; bununla birlikte, doz belirlenirken yasa
bagli bobrek fonksiyon bozuklugu géz dniinde bulundurulmalidir.

Kalsiyum karbonat ve magnezyum hidroksit.

Emilim:
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Yaklasik olarak kalsiyumun %10’u ve magnezyumun %15-20’si absorbe edilir.

Biyotransformasyon:

Kalsiyum karbonat ve magnezyum hidroksit, gastrik asit tarafindan c¢oziinebilen kloriir
tuzlarina gevrilir. Absorbe edilmeden kalan ¢oziinebilen kloriirler tekrar ¢oziinmeyen tuzlara
dontistir.

Eliminasyon:
Coziinmeyen tuzlar fegesle atilir. Bobrek fonksiyonlari normal olan bireylerde, absorbe olan

az miktarda kalsiyum ve magnezyum bdobrekler tarafindan hizla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik / dogrusal olmayan durum hakkinda mevcut veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Famotidin igin konvasiyonel preklinik guvenlilik verileri, farmakoloji, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve Ureme toksisitesine dayanan veriler
insanlar i¢in 6zel bir tehlike olmadigini ortaya koymaktadir.

Magnezyum hidroksit ve kalsiyum karbonat ic¢in smirli sayida toksikoloji verileri
bulunmaktadir. Bu veriler, normal kullanim kosullar1 altinda bu etkin maddelerin insanlar icin
Ozel bir tehlike olusturmadigini gostermektedir. Kalsiyum karbonat ile ylksek dozlarda ve
uzun surelerde tedavi edilen hayvanlarda kemiklesme anormallikleri bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci Maddelerin Listesi

Mikrokristalin seltiloz PH 101

Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir)
FD&C Red No:40 Aliminyum lake

Magnezyum stearat

Sukraloz

Poliakrilat dispersiyonu (%30)
Hidroksipropilmetil seliiloz

Dekstroz monohidrat

Cilek aromasi

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu icerisinde PVVC/ PE /PVDC-Alu blisterlerde 2, 6 ya da 12 adet ¢igneme tableti
olarak kullanima sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

flko ila¢ San. ve Tic. A. S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No:10 / 34885 Sancaktepe /Istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Fax: 0216 564 80 99

8. RUHSAT NUMARASI
2017/766

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
[1k ruhsat tarihi: 29.09.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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