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KULLANMA TALIMATI

BEVITRON IM enjeksiyonluk ¢ozelti

Kas icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir ampul; 250 mg Tiamin hidrokloriir (Vitamin B1), 250 mg Piridoksin
hidrokloriir (Vitamin Bg), 1,5 mg Siyanokobalamin (Vitamin Bi2) ve 4 mg Riboflavin’e
esdeger 5,08 mg Riboflavin sodyum fosfat (Vitamin B») igerir.

e Yardimct maddeler: Benzil alkol, monotiyogliserol, disodyum edetat, sodyum hidrojen

karbonat ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEVITRON nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEVITRON u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BEVITRON nasu kullanilir?

4. Olast1 yan etkiler nelerdir?

5. BEVITRON un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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1. BEVITRON nedir ve ne icin kullamlir?
BEVITRON, igeriginde berrak, koyu kirmizi veya kahverengimsi kirmuzi, pratik olarak
partikiilsiiz ¢ozelti iceren 5 adet 3 ml’lik amber renkli Tip I cam ampul bulunan karton
kutularda sunulan B vitamini kompleksidir.
BEVITRON etkin madde olarak 250 mg B vitamini (tiamin), 5,08 mg B, vitamini
(riboflavin), 250 mg B¢ vitamini (piridoksin) ve 1,50 mg Bj> vitamini (siyanokobalamin)
igerir.
BEVITRON, asagidaki durumlarda kullanilir:
s B, B2, Bs ve Bi2 vitaminlerinin birlikte eksikliginde veya eksikligi i¢in risk faktorii
bulunan hastalarda
o Zihinsel ve bedensel ¢abuk yorulma, karincalanma, uyusma, sirt agrilar1 gibi genel
sikayetleri olan hastalarda,
o Sinir iltihab, sinir agris1 durumlarinda,
o Uzun siireli iltihaplarda, seker hastalarinda ve alkolizm sirasinda goriilen

zehirlenmelerde tedaviye yardimci olarak kullanilir.

2. BEVITRON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BEVITRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Siyanokobalamine, tiamin hidrokloriire, piridoksin hidrokloriire, riboflavine veya
BEVITRON’un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Levodopa tedavileri

e Durumu daha da kétiilestirebilecek olan, Leber hastaligindan (optik sinir kalitsal atrofisi)

veya tiitlin ampliyopisinden muzdarip hastalar

Bi> basta olmak iizere yiiksek dozda vitamine ve ara madde olarak benzil alkoliin
iceriginde bulunmasi (Bkz. Béliim 4.4) nedeniyle BEVITRON asagidaki durumlarda

kullanmayniz.

e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz
e 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda.
e Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BEVITRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Sizde polisitemi vera hastaligi (kemik iliginde asir1 kan hiicresi {iretimi sonucunda kan

hiicrelerinin sayisinda -6zellikle kirmizi kan hiicreleri- anormal derecede artig) varsa,

Sizde B vitaminlerinin 6nceki enjeksiyonlarina karsi alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikmaissa,

e Yiiksek miktarda vitamin B iceren ilaglarin tekrarli enjeksiyonlar ciddi alerjik reaksiyon
(anafilaktik sok) olugma riskini arttirabilir. Gozlenebilecek hafif alerjik reaksiyonlar;
aksirma ve hafif astimdir. Daha fazla enjeksiyon ciddi alerjik reaksiyon gelisimine neden
olabilir.

e Farkli kaynaklardan aliman B vitaminlerinin  kullanim1 dikkate alinmalidir
(hipervitaminozdan kaginilarak), ¢iinkii B grubu vitaminleri suda ¢oziiniir ve fazla olan
miktarlari idrar ile atilir.

e Tiamin hidrokloriir ihtiva eden, damar i¢i veya kas i¢i kullanilan enjeksiyonluk
soliisyonlar allerjik veya ¢ok ciddi reaksiyonlara sebep olabilir. Bu nedenle ge¢gmisinde
herhangi bir hassasiyeti olanlarda kullanilmadan o6nce c¢ok dikkatli olunmalidir.
Cocuklarda kullanilmas1 tavsiye edilmez. BEVITRON 18 yasin altindaki cocuklara
verilmemelidir.

e Yiiksek miktarda Be vitamini igerdigi i¢in, 6nerildigi gibi alinmadig: takdirde sinir sistemi
tizerinde olumsuz etkiler goriilebilir. Yiiksek diizeyde Bg vitamini (piridoksin hidrokloriir)
icermesi nedeniyle iirlin, onerilenden daha uzun bir siire kullanilmamalidir. Be vitamini
onerildigi gibi alinmadig takdirde, ciddi norotoksisite goriilebilir.

e Ciddi B2 vitamini eksikligine bagli megaloblastik kansizlik (DNA sentezinde sorun
olmasi sonucunda ortaya ¢ikan bir hastalik) ve potasyum degisimleri nedeniyle, bazen
6liimciil olabilen trombositoz (kanamay1 durduran kan hiicrelerindeki artig) ve potasyum
diizeylerinde ciddi oranda azalma meydana gelebilir. Bu nedenle Bi> vitamini ile
tedavinin ilk dénemlerinde serum potasyum diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilmektedir.
Gerekli goriildiigii takdirde potasyum takviyesi yapilmalidir.

e B> vitamini kan pihtilasmasini arttiran ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. B; vitaminine
kars1 alerjik reaksiyon riski vardir.

e Omurilik hasari teshis edilmedikge kullanilmamalidir.

e Leber (kalitsal optik sinir hacminde azalma) hastaliginiz varsa

e BEVITRON haricinde B vitamini kullaniyorsaniz.

e Folat eksikligi gosterilnzemigtisiancakkiterapitike cevabrgdlgeleyebilir.
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e Yiksek dozda uygulanan riboflavin (Vitamin B;), bazi laboratuvar test sonuclarini

etkileyecek sekilde idrar renginin degisimine (agik sari-yesil) neden olabilir.

Vitamin B> konsantrasyonunun azalmasi ya da maksimum doz alimi ile konsantrasyonda
anormal diigiis olmasi durumunda, 3 aydan daha uzun siire yetersiz tedavi alinirsa geri

dontistimstliz norolojik (sinir sistemi ile ilgili) hasar meydana getirebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

BEVITRON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Asirt miktarda iki haftadan uzun siire alkol alimi sindirim sisteminden B2 vitamini emilimini

azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

“Onerilen Giinliik Besin Alim Miktarin1” biiyiik dlciide asan yiiksek doz B vitamini icermesi
nedeniyle hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

B12 vitaminin hamile kadinlarda kullanimai ile ilgili yeterli bilgi yoktur. Deney hayvanlar ile
yapilan caligmalarda anne karnindaki bebegin gelisimi iizerinde olumsuz etkiler oldugu
gosterilmistir.

Bu nedenle hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
BEVITRON ‘Onerilen Giinliik Besin Alim1 Miktarin1® biiyiik 6l¢iide asan yiiksek doz B6

vitamini igermesinden dolay1r emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BEVITRON un igerigindeki etken maddelerin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir

etkisi bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BEVITRON her bir dozunda (3 ml) yardimci madde olarak 60 mg benzil alkol igerir.
Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar

olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

BEVITRON her bir dozunda (3 ml) 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

BEVITRON kullanirken 6zellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz:

e Fenobarbital, fenitoin, karbamazepin (sara tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Digoksin gibi kardiyak glikozitler (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ilag),

e indometazin (agn kesici ve iltihap giderici olarak kullanilan bir ilag),

e Antasitler (yiiksek asit salgist ile kendini gosteren mide rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar),

o Nikotinik asit (lipit diistiriicii olarak kullanilan bir ilag)

e Ditilinum (kas gevsetici olarak kullanilan bir ilag),

e Kafein ve siilfiir ile 0strojen iceren ilaglar,

e 5S-fluorourasil,

e Doksisiklin, tetrasiklin, oksitetrasiklin, eritromisin, linkomisin ve kloramfenikol
(enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler),

e Hidralazin grubu ilaglar (yliksek tansiyon veya kalp yetmezliginde kullanilirlar)

e Deoksipridoksin

e Teofilin

e Streptomisin (Antibiyotik)

e Klorpromazin (psikotik bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Imipramin, amitriptilin (depresyon semptomlarmin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar),

e Sinir kas sistemindeki iletimi engelleyen ilaglar (anestezi dncesi kullanilan néromiiskiiler
blokor ilacglar),

e Levodopa (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e izoniazid, izonikotin hidrazit, ve sikloserin (verem hastaliginin tedavisinde kullanilan
ilaglar),

e Tiroid hormonlar1 metabolizmay1 hizlandirir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Hidrazit (kanserin neden oldugu giicsiizliik ve kilo kaybr ile iligkili metabolik siirecleri
tersine ¢evirmek ve tiimorii stabilize edip gerilemesini saglamak i¢in kullanilan bir ilag),

e Alkol ve penisilamin (iltithapli eklem romatizmasi tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Oral kontraseptifler (dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar),

e Glutamik asit (mide asiditesini saglamak iizere kullanilan bir ilag)

e Aminoglikozitler

e Altretamin, 5-fluorourasil (kanser tedavisinde kullanilan ilag),

e Barbitiirat (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Vitamin C (askorbik asit),

e Alkol

e Agir metal tuzlar

e Folik asit

e Proton pompasi inhibitdrleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir)

o Salisilatlar (agr1 kesici, iltihap giderici ve ates diistiriicli olarak kullanilan ilaglar),

e Kolsisin (eklem agrilarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), 6zellikle aminoglikozit adi
verilen antibiyotiklerle beraber kullaniliyorsa

e Antibiyotikler (penisilin, streptomisin)

e Potasyum igeren ilaglar,

e Kan pihtilagmasini arttiran ilaglar,

e Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Primetamin (sitma tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Para aminosalisik asit (Verem tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Histamin (H2) reseptorii antagonistleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir)

e Metformin ve ilgili biguanidler (insiliine bagimli olmayan seker hastaliginda kullanilir)

e Tiyosemikarbazon (Antiviral, antifungal ve antibakteriyal etkili bir ilag)
BEVITRON tedavisi sirasinda fazla miktarda alkol tiiketiminden kacinilmalidir.
BEVITRON, siilfitleri iceren ¢dzeltilerle karistirilmamalidir.

BEVITRON, bir antibiyotik olan penisilin ya da streptomisin ile bir enjektdr icinde

karistirtlmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tiamin ile nikotinik asit bir enjektor i¢inde karistirllmamalidir (tiamin bozunmasi meydana

gelir).
BEVITRON ile B; vitamini bir enjektor iginde karistirilmamalidir.

Tahliller tizerine etkiler

B1 vitamini, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan {irobilinojen tayininde yanlis pozitif
sonuglarin goriilmesine neden olabilir.

Yiiksek B vitamini dozlari, kanda teofilin konsantrasyonlarinin spektrofotometrik tayinini
engelleyebilir.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEVITRON nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
BEVITRON doktor regetesi ile kullanilir. Uygulama sikhig1, siiresi ve dozaj doktorunuz

tarafindan belirlenir.
Yetiskinler

Onerilen dozaj, semptomlarda iyilesme goriilene kadar haftada bir veya iki ampuldiir; 3

haftadan sonra eger gerekli goriiliirse ayda bir ampul uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
BEVITRON kas igine uygulanir. Uygulama derinlemesine intramiiskiiler yolla yavasca

gerceklestirilmelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

18 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:

Ozel bir doz dnerisi verilmemistir. BEVITRON’u kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Karadger ve/veya bﬁbrem@&g&%m%lektronik imza ile imzalanmustir.
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Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

Eger BEVITRON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEVITRON kullandiysamz

B grubu vitaminleri ile doz agimi ¢ok nadir gozlenir. B grubu vitaminleri suda ¢oziiniir ve
fazla miktarlar1 idrar ile atilir. Yiiksek doz piridoksinin devamli uygulanis1 akut periferal
ndropati gelisimi ile iliskili bulunmustur. BEVITRON doz asimi ile; kasilma veya yanma,
hissizlik, ayak, el ve diger bolgelerde karincalanma, hafif bir temasa veya termik uyarilmaya
kars1 duyarlilik azalig1 veya artisi, denge kayb1 veya azalisi, koordinasyon azalmasi bulanti,
bas agrisi, parestezi, somnolans, serum AST diizeyinde (SGOT) artis ve serum folik asit
konsantrasyonlarinda azalmasi gozlenebilir. Bu semptomlarin meydana gelmesi durumunda

hastalar doktorlarina danigsmalidir. Tedavi durduruldugu takdirde etkiler diizelir.

BEVITRON dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BEVITRON’u kullanmay1 unutursaniz
BEVITRON size bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olugmamasi i¢in gereken Onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BEVITRON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
BEVITRON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler ile ilgili olarak bilgi

bulunmamaktadir. Doktorunuza danmismadan BEVITRON kullanmayi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BEVITRON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BEVITRON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o (Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, ag1z veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayi zorlastirabilen), ciltte

kabariklik ve bayilacak gibi hissetmek.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BEVITRON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin: Kas i¢ine uygulama sonrasi yorgunluk, tutulma ve bag agrisi

Seyrek:
* Alerjik reaksiyonlar (kurdesen (iirtiker), yiizde sislikler, hiriltili solunum, deride

kizarikliklar (eritem), dokiintiiler ve kabarciklar dahil)

Cok seyrek:

» Alerjik sok (anafilaksi)

* Bas donmesi

* Bas agrisi

+ Periferal noropati (Viicudun diger kisimlarindan beyine ve omurilige baglanan sinirlerin
hasar gordiigli ya da hastalandig1 zaman meydana gelen durumlar)

* Somnolans (Fazla derin olmayan yari1 bilingli uykulu durum ya da uykuya egilim durumu)

» Parestezi (Dokunma, agri, sicaklik ya da titresim uyarilarinin algilanmasinda ortaya ¢ikan
duyu organlar1 bozuklugu)

e Mide bulantisi,

* Orta siddette gecici ishal,

* Hazimsizlik (dispepsi),

* Karm agrisi
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» Aspartat aminotransferazda artis (Karaciger, kalp, kas dokusu, bobrek veya beyinde olan
bir doku hasar1 sonrasinda Aspartat aminotransferaz (ASP-SGOT) isimli enzimin
degerlerinde gozlenen artis)

» Kan folat diizeylerinde azalma (Alkolizm, hamilelik, kansizlik, kanser gibi hiicre boliinme
hizinin yliksek oldugu durumlarda veya diyetle yeterince alinamama durumunda suda

¢ozilinen bir B vitamini olan folatin serum diizeyinin azalmast)

Bilinmiyor:

e Siit salgilanmasinda azalma

e Kanda asir1 miktarda asit bulunmasi (asidoz)

e Leber hastalarina (kalitsal optik sinir hacminde azalma) vitamin B> uygulanmasi sonrasi
g0z sinirinin islevini kaybetme hizinda artis

e Vitamin Bi2’nin kas i¢ine uygulanmasi ile tedavi baslangicinda konjestif kalp yetmezligi
(Kalp kaslarinin yeteri kadar kan pompalamadiginda ortaya ¢ikan hastalik )

e Deride gecici kizarikliklar, dokiintiiler (ekzantem)

e Kasmti

e Normal olmayan idrar kokusu

e Uygulama sonrasi 8 saat i¢cinde ortaya c¢ikan ve genelde 48 saat icinde normale donen
“pembe-kirmiz1 idrar”

e Enjeksiyon bolgesinde agri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. BEVITRON’un saklanmasi
BEVITRON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz ve 1siktan koruyunuz. Orijinal ambalajinda

saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEVITRON 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BEVITRON’u kullanmaymiz.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat Sahibi: World Medicine Ltd.—UK lisans1 ile World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri: Mefar ilag San. A.S.
Ramazanoglu Mah, Ensar Cad., No:20
Kurtkdy-Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimati........ tarihinde onaylanmstir.
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