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KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AURORIX® 300 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANT ITATiF BILE SiM
Bir film kapl tablet

Etkin madde:

Moklobemid 300.00 mg
Yardimci maddeler :

Laktoz 26.50 mg
Sodyum ngasta glikolat 25.00 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet

Oval silindirik, bikonveks, beyaz ile sarimsi- beyaasi renkli, kokusuz, bir yizi centikli,
bir yuzit DEVA 300 baskili film kapl tabletler

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Major depresyon ve sosyal fobi tedavisinde endikedi

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Doktor tarafindan bxka sekilde tavsiye edilmedgi takdirde;

Major depresyon:

Moklobemid icin 6nerilen doz argly genellikle iki ya da U¢ doza bdélinerek uygulanan
300-600 mg/gundir. Bengi¢c dozu ginde 300 mg'dir vaaradepresyonda 600 mg/gin'‘e
kadar yukseltilebilir. Biyoyararlihk bu sure iciadarttg: icin, doz tedavinin ilk haftasi
bitene dek artirlmamalidir ( Bkz. 5.2. Farmakekik 6zellikler). Ilacin etkinlginin

tayini icin tedaviye en az 4-6 hafta devam edildieli
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Sosyal Fobi:

Onerilen Aurorix dozu, iki doza boliinerek veriledOemg/gun'diir. Tedaviye 300 mg/giin
ile baslanmali, 4. giin 600 mg/gin’e cikariimalidiacin etkinlgini saptayabilmek igin,
600 mg/gun’lik dozla tedaviye 8-12 hafta sureyiade edilmelidir. Sosyal fobi kronik
bir tablo olabilir ve bu nedenle yanit veren hastid tedaviye devam etmek uygun
olabilir. Uzun sureli argirmalarin sonugclari, Aurorix’in etkirdinin uzun sireli tedavide
korundwunu ortaya koymaktadiileri tedaviye gereksinim olup olmagini belirlemek
icin hastalar dizenli araliklarla yenidergddendiriimelidir.

Uygulamasekli:

Aurorix tabletler &z yoluyla alinmaktadir.

Doz yemeklerden sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek fonksiyonlari azalmihastalarda moklobemid dozunun 6zel olarak ayarmenm
gerekmez, ancak dikkatli kullaniimahdir.

Karacger metabolizmasi, karagr hastafii nedeniyle ciddisekilde bozuldgu ya da
karma fonksiyonlu mikrozomal oksidaz enzim aktisite inhibe eden bir ilag (6rn.
simetidin) ile baskilanginda, gunlik moklobemid dozu yariya ya da Ucte bire
indirilmelidir(Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari vé@nlemleri).

Pediyatrik populasyon: Cocuklarda, ilacin etkisi Uzerine Klinik deneyimtemsiz
oldugundan, Aurorix pediatride kullaniimamaldir.

Geriyatrik populasyon: Yashlarda moklobemid dozunun 06zel olarak ayarlanmasi

gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar
0 Moklobemide veya ilacin herhangi bir #mine kagi bilinen hipersensitivitesi
olan hastalarda kullanimi
O Akut konfiizyonel durumlar
0 Cocuklarda, ilacin etkisi Uzerine Klinik deneyimtemiz oldgundan, Aurorix

pediatride kullaniimamalidir.
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O Selejilin ile Aurorix’in birlikte kullanimi kontredikedir (Bkz. 4.5 Dger tibbi
artnler ile etkilgimler ve dger etkilgim sekilleri)
Sempatomimetiklerle birlikte kullaniimamalidir.
MAO inhibitorleri, TCA’lar, meperidin, thioridazindekstrometorfan ve SSRI'i

dahil olmak tzere serotonerjik ilaclarla birliktellaniimamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

» Diger antidepresanlarda olglu gibi sizofrenik ya dasizoafektif psikozlu depresif
hastalarda kullanildinda, sizofrenik semptomlarda artma goérilebilir. Bu tustaarda,
mumkuinse, uzun etkili noroleptiklerle tedavi suidirelidir.

» Genel olarak Aurorix tedavisi sirasinda 6zel digsttlamalari gerekmemektedir. Bazi
hastalarda tiramineseu duyarlilik gorilebilecgnden, tim hastalara yiksek miktarda
tiramin iceren besinlerderia miktarda yememeleri belirtiimelidir.

« Intihar digiinceleri, kendine zarar verme ve intihasgekdiisun (intihar benzeri olaylar)
Aurorix'in - tavsiye edildgi durumlar ile ilgkili oldugu bilinmektedir, ancak
antidepresanlar ile tedavi edilen hastalarda buoldylarin gézlenmesi riskinde bir arti
olma ihtimali de g6z ardi edilemez.

* Antidepresan tedavide bilingligibi, intihar eilimi olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

» Depresyon, intihar diinceleri ve kendine zarar verme ve intihar dagtannin
(intihar ile iliskili olaylar) ortaya cikma riskinde agtile iliskilidir. Bu risk anlamli
derecede remisyon gercejd@e kadar surecektir. Bu iygime tedavinin ilk birkac
haftasinda veya daha uzun sire boyunca elde egddnheceginden, hastalar iyilgne
gorulene kadar dikkatlsekilde takip edilmelidir. Klinik deneyimler intihariskinin
lyilesmenin erken evrelerinde artabil@goa gostermektedir.

* Aurorix'in recete edildii diger psikiyatrik durumlar da intiharla gkili olaylar
riskindeki artgla iligkili olabilir. Buna ek olarak, bu durumlar majorpesif bozukluk
ile komorbid olarak da gozlenebilir. Bu acidangkaa psikiyatrik bozuklgu bulunan
hastalari tedavi ederken, major depresif bozgiklolan hastalari tedavi ederken alinan
tedbirlerin aynilari alinmahdir.

« Intihar ile iliskili olaylar dykusi olan veya tedavinin gsatilmasindan énce énemli

derecede intihar giincesi tarlyan hastalarin intihara yonelik ginceleri veya intihara
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tesebbis etmeleri riski daha buyuk ofdundan tedavi sirasinda dikkagkkilde takip
edilmeleri gereklidir. Psikiyatrik rahatsizliklanlan ergkin hastalarda antidepresan
ilaclarin kullanildgl plasebo kontrolli Kklinik cagmalarin meta analizi, 25 ya
altindaki plasebo alan hastalara kiyasla antideptada tedavi edilen hastalarda intihar
davranginin g6zlenme riskinin daha yuksek ofdmu gostermstir. Ozellikle de yiiksek
risk altinda olan hastalarin tedavinin erken eviredie doz dgisimlerini takiben yakindan
gozlem altinda tutulmasi gereklidir.

» Duyarli kisilerde giri duyarhlik reaksiyonlari gelebilir. Semptom olarak dokinti ve
ddem gordlebilir.

» Teorik farmakolojik yaklggm, MAO inhibitorlerinin tirotoksikoz ve feokromdsima
hastalarinda bir hipertansif krize neden olabgeseklindedir. S6z konusu hasta grubunda
moklobemid kullanimi konusundaki deneyim kisitt@undan, moklobemid kullanimina
karar verirken dikkatli olunmalidir.

* Genellikle yal hastalarda ve muhtemelen uygunsuz antidittediimon salgilanmasi
nedeniyle hiponatremi geébilir.

» Aurorix kullanan hastalarda, ayni zamanda serot@rimran baka ilaglarin, 6zellikle
tekrarlanan ila¢ kombinasyonlageklinde kullaniimasi durumunda serotonin sendromu
gelismesine kan dikkatli olmak gerekmektedir. Bu durum Ozellikikdomipramin igin
gecerlidir (Bkz. 4.5.0der tibbi trdnler ile etkilgmler ve dger etkilesim sekilleri)

* Moklobemid ile oksurik, sk alginlg ilaglari icerginde olabilen dekstrometorfanin
birlikte kullaniimamalidir (Bkz. 4.5.3er tibbi tGrinler ile etkilgmler ve dger etkileim
sekilleri).

Asirl heyecanli veya ajite olan hastalarda dikkaitlidniimalidir.

Bipolar rahatsizfii olan hastalarda manik epizotlari tetikleyebilir.

Antidepresan ilaglarin 6zellikle cocuklar ve 24siya kadar olan genclerdeki
kullanimlarinin, intihar dgiince ya da davragtarini arttirma olasign bulunmaktadir. Bu
nedenle dzellikle tedavinin flangici ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun arttininmegtulma ya
da kesilme donemlerinde hastanin gosterel@ilebezursuziuk, @ hareketlilik gibi
beklenmedik davragidesisiklikleri ya da intihar olasifii gibi nedenlerle hastanin gergk
ailesi gerekse tedavi edicilerce yakindan izlenngeseklidir. Cocuklarda, ilacin etkisi

tzerine Kklinik deneyim yetersiz olgundan, Aurorix pediyatride kullanilmamahdir.
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Aurorix tabletlerin her biri 148.00 mg laktoz icegktedir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmegiiya da glukoz galaktoz-malabsorpsiyon problemnola
hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi trin icerisinde sodyum ihtiva eder. Buutar kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalar icin g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi Granler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

- Aurorix’in selejilin ile kullaniimasi kontrendiksy.

- Moklobemid opiatlarin etkilerini artirir. Bundamlolayi, bu ilaclarin dozlarinin
ayarlanmasi gerekebilir. Petidin ile birlikte kuileni 6nerilmemektedir.

- Aurorix’in selektif ve reversibl etkisinden dolairamin ile etkileme olasilg azdir ve
yapilan farmakolojik cagmalar etkilgmenin kisa sureli oldiunu kanitlamytir (Bkz. 4.4
Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri). Moklobemidrgeklerden sonra aliriinda, presor
etki potansiyasyonu cok glik olmakta, hatta hi¢ gorilmemektedir.

- Simetidin, moklobemidin metabolizmasini uzatikZB4.2.Pozoloji ve uygulamgkli).

- Sistemik uygulanan moklobemid ile birlikte uyguthsinda, sempatomimetik ajanlarin
farmakolojik etkileri artabilir ve uzayabilir. Aurx kullanan hastalarda, ayni zamanda
serotonini artiran B&a ilaclarin, Ozellikle tekrarlanan ila¢ kombinasiar seklinde
kullanilmasi durumunda, dikkatli olmak gerekmekteBu durum 6zellikle klomipramin
icin gecerlidir. Bunun en ©Onemli nedeni, izole Jakda hipertermi, konfuzyon,
hiperrefleksi ve miyokloni gibi serotonerjik hip&taviteye isaret eden bir belirti ve bulgu
kombinasyonu ile kardasiimis olmasidir. S6z konusu kombine semptomlar ile
karsilasildiginda, hastanin bir hekim tarafindan yakindan tafgerektginde hastaneye
yatirilarak) ve uygun tedaviye f@anmasi gerekmektedir.

- Trisiklik veya baka bir antidepresan ile tedaviye, Aurorix tedawsakilir birakiimaz
baslanabilir, tersi de gecerlidir ancak benzer onlemigenmelidir. Aurorix tedavisine
tekrar balandginda doz, ilk hafta giinde 300 mg'i gecmemelidir {B&.2.Pozoloji ve
uygulamasekli).

- Aurorix ve dekstrometorfanin birlikte kullaniimasnucunda ciddi merkezi sinir sistemi
reaksiyonlarinin gozlengliizole vakalar bildirilmitir. Okstruk ve spuk alginlgi ilaclari

dekstrometorfan icerebilginden, bu ilaclar doktora dammadan kullaniimamali ve
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mimkiinse dekstrometorfan icermeyen ilaclar terdibmelidir (Bkz. 4.4 Ozel kullanim
uyarilari ve dnlemleri).

- Karbamazepin: Olasi bir etkjien konusunda herhangi bir bilgi bulunmguahdan,
karbamazepinle birlikte verilmemesi tercih edilrdeli

- Asetilkolinesteraz inhibitorleri ile santral dyzie etkilgme olabilir.

- Alkol ile birlikte alinmasi 6nerilmez.

- Bitkisel Grtinlerle (ginkgo vs.) etkeneler olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dagurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Moklobemid icin, gebeliklerde maruz kalmayakin klinik veri mevcut dgildir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal géth / dosum ya da
dogum sonrasi gedim ile ilgili olarak dggrudan ya da dolayli zararl etkiler ofgltnu
gostermemektedir.

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda emniyeti ile ilgili yeterli bildlulunmamaktadir. Bu nedenle, ilacin
gebelik siresince olabilecek yarari ile fetus augabilecek riskler tartiimalidir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Moklobemid, anne sutline cok az miktarda gecmesigmen (vicut girligindaki fark
dizeltilirken yaklaik olarak maternal dozun 1/30'u kadar), ila¢ tesiain devaminin

emziren anneye olabilecek yarari ile bebek icigaiilecek riskler tartiimaldir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Tam mental uyaniklik gerektiren aktivitelerde (6kmotorlu arac kullanimi) performans
bozulmasi Aurorix’le genel olarak beklenmez. Anchkrhangi bir tedaviye Barken

oldugu gibi, tedavinin erken déneminde bu tip aktivitdeedaha dikkatli olunmalidir.
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4.8.1stenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarX/1.000 ila <1/100);
seyrek £1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000)iniiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Cok seyrek: Hiponatremi

Psikiyatrik hastaliklari

Bilinmiyor: Uyku bozukligu, ajitasyon, anksiyete. Konflizyon go6zlenen izoskalar
olmustur, bunlar tedavinin durdurulmasiyla suratle dimgtir.

Sinir sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Bas donmesi, b@agrisi, parestezi, tremor

GO0z hastaliklar

Bilinmiyor: Gorme bozukluklari

Kardiyak hastaliklari

Bilinmiyor: Tasikardi, hipotansiyon

Vaskuler hastaliklari

Bilinmiyor: Ates basmasi, 6dem

Gastrointestinal hastaliklari

Bilinmiyor: Agiz kurulygu, gastrointestinalikayetler

Deri ve deri altl doku hastaliklar

Bilinmiyor: Kizariklik, kasinti, Grtiker gibi deri reaksiyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklari

Bilinmiyor: Iritabilite

Arastirmalar

Bilinmiyor: Klinik sekelle iliskisi bulunmayan ve diik insidansda, kargger
enzimlerinde ar§is6z konusudur.

Bazi istenmeyen etkiler hasgah belirtilerine bgl olarak cikar ve ggu vakada tedavi
suresince kaybolur.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilac advers reaksiyonlarinin raporlanmasytkionem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskgesinin surekli olarak izlenmesine

olanak sglar. Sa&lik mesle&i mensuplarinin herhangi bgipheli advers reaksiyonu
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Turkiye  Farmakovijilans  Merkezi (TUFAM)ne  bildirdezi  gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr, e-posta; tufam@titck.gov.trtel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Tek bgina moklobemidin dozsami, genellikle hafif ve geri dogamli MSS belirtileri
ve gastrointestinal iritasyona yol acmaktadir. Tedahayati fonksiyonlarin
desteklenmesine dayali olmalidir.gbr antidepresanlarda olglu gibi moklobemid icin
de, birden fazla ilagla dozian (6rnein, MSS Uzerinde etkili ger ilaclarla birlikte)
yasami tehdit edici olabilir. Dolayisiyla bu vakalar ygun tedavinin

gerceklatirilebilmesi icin hastaneye yatiriimal ve yakimdakip edilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Selektif, reversibl MAO () Inhibitorleri (RIMA’lar)

ATC kodu: NO6AGO02

Moklobemid, selektif olarak monoaminooksidaz A'gversibl birsekilde inhibe ederek
beyin monoaminerjik noérotransmitter sistemini etién bir antidepresandir fRA). Bu
etkisi sonucu norepinefrin, dopamin ve serotoninatnaizmasi yavdar ve bu durum da
noronal transmitterlerin hicresdikonsantrasyonunun artmasinglsa Ruhsal durumu
dizeltici ve psikomotor aktiviteyi artirici etkignbir sonucu olarak Aurorix disfori,
bitkinlik, yasama istginin kaybolmasi ve konsantrasyon yetgnm zayiflamasi gibi
semptomlarin giderilmesinde etkili olur. Bu etkigenellikle tedavinin ilk haftasi icinde
ortaya cikar. Aurorix sosyal fobiyle ilgili sempttam da giderir. Aurorix sedatif
Ozellikleri olmamasina ganen, ¢@u depresif hastalarda uyku kalitesini birka¢ glinde

dizeltir. Aurorix dikkati bozmaz. Kardiyak toksmsiggozlenmengtir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler

Emilim: Moklobemid, @iz yoluyla verildikten sonra mide-barsak kanalindamamen

emilerek portal dokama gecger. Pik plazma konsantrasyonlarina, geleelikgulamadan

sonraki bir saat icinde afiir. Karacigerdeki ilk gegg metabolizmasi, ilacin sistemik

olarak kullanilabilir bolumunt (biyoyararlilik), da-b& mh sekilde azaltir. Ancak,
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uygulamanin ilk haftasinda metabolik yollarin dogm@edeniyle (300-600 mg/giin), daha
sonra tam oral biyoyarariga ulgilir. Tekrarlanan moklobemid dozlar sonrasinda,
tedavinin ilk haftasinda plazma konsantrasyonlatarave daha sonra stabilize olur.
Gunlik doz artinldiinda, kararli durum konsantrasyonlarinda, dozdatsla orantili
olandan daha yuksek bir argozlenir.

Dagihm: Moklobemid lipofiliktir. Dagihm hacmi (M9 yaklasik 1.0 I/kg'dir.ilacin, balica
albimin olmak Uzere, plazma proteinleringlaama orani d{iikttir (%50). Anne sitlne
son derece diik miktarlarda gegmektedir.

Biyotransformasyon:ilag atiimadan once hemen hemen tamamen metabdiize o

Metabolizma, c¢gunlukla oksidatif reaksiyonlar yoluyla morfolin neddiliintn birbirine
benzer parcalari Uzerinde olur. Aktif metabolitlesistemik dolamda cok dglk
konsantrasyonlarda bulungtur. Plazmada bulunan $d&ga metabolitler laktam ve N-
oksit turevleridir. Moklobemidin, kismen polimorfikoenzimler CYP2C19 ve CYP2D6
tarafindan metabolize oldu gosteriimgtir. Bu nedenle genetik ya da ilag kullanimina
bagll olarak (6rn. metabolik inhibitdrler) metabolizrkasuru s6z konusu olan bireylerde,
ilacin metabolizmasi etkilenebilir. Bu etkilerin @nini saptamaya yonelik olarak
gerceklatirilen iki calismada, ¢cok sayida alternatif metabolik yol bulunnmasieniyle, s6z
konusu etkilerin terapotik agidan onemsiz gldwe doz ayarlamalarini gerektirmgdi
ortaya konmsgtur.

Eliminasyon:Moklobemid metabolik proseslerle hizla atilir. dldtlirensi yaklaik 20-50
I/saattir. Tekrarlanan doz kullaniminda (300 mg)bimttalama eliminasyon yari-6mru
yaklasik 3 saattir ve hastalarin buyik boliminde 2 ilea4t arasinda gegir. Dozun
%1l'den azi bobreklerden @gmemi olarak atilir. Metabolitler de aynsekilde
bobreklerden atilir.

Dogrusallik/ Dgrusal olmayan durum200 mg'a kadar olan dozlarda moklobemidin

farmakokinetgi dogrusal Ozellik gdstermektedir. Daha ylksek dozlaisa dgrusal
olmayan farmakokinetik gozlenstir. 400-1200 mg doz ar@nda, maksimum plazma

konsantrasyonlari artar ve klerens ise dozla amarbicimde azalr.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/aurorix-300-mg-30-film-kapli-tablet-8699525094599/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/aurorix-300-mg-30-film-kapli-tablet-8699525094 599/

Hastalardaki karekteristik 6zellikler
Yash hastalarYaglilarda emilim ve dgilm parametreleri dgsmemektedir.

Bébrek fonksiyonlari zayiflargihastalar:Bobrek yetmezfii moklobemidin eliminasyon

Ozelliklerini desistirmemektedir.

Karacier fonksiyonlari zayiflangi _hastalar: ilerlemis karacger yetmezkinde

moklobemidin metabolizmasi azalmaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Yoktur.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER 1
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek:

Laktoz

Misir Nisastasi

Povidon

Sodyum Ngasta Glikolat

Magnezyum Stearat

Film kaplamada:

Hidroksipropilmetilsellloz
Etilsellloz dispersiyonu
Polietilen glikol 6000
Talk

Titanyum dioksit (E171)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli dgildir.
6.3. Raf omri

60 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Aurorix 300 mg film kapl tablet, 30 adet, blisterd

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
‘Tibbi atiklarin kontroli yonetmeli’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli

yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kigiikcekmecdstanbul
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
220/67

9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 02.09.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENMETAR IHi
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