
KULLANMA TALiMATI

EZATOR 10/40 ng film kaph tablet

A[rz yoluyla ahnrr.

. Elkin maddeler.' Her bir film kaplr tablet 10 mg Ezetimib ve 40 mg Aton7astatin'e

esdeger 43-16 mg {torvastatin Kalsil um igerir.

. yardrrnct madde(ler): Laktoz DC, koskarmelloz sodyum, kalsiyum karbonat, aerosil

200, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat ve titanyum dioksit (El71) iqeiir.

Bu ilacr kullanmaya batlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkadice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatmt sakla),mrz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaQ dulabilirsiniz.
. EEer ilare sorularnrz olursa, litfen dohorunuza veya eczactnrza dantpntz.

. Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin /eqete edilmi;tir, ba;k tlalma |ertueyiniz.

. Bu ilaan kullarumr sntsmda, doktor.t yeya hastaneye giftiEinizde dokorunuza bu ilact

kul I andgnr a sdyleyiniz.

. Bu talimatta loz anlara aynen uyunuz. ilaq hakh nda s ize onerilen dozun cltstnda yiiksek

|qta diitiik doz kulla haymtz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. EZATOR nedir ve ne iqin kulla rt?

2. EZATOR'a kullanmadar, 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. EZATOR nastl kullanfir?

1. OIas, yan etkiler nele ir?
5. EZATOR' an saklanmas.

Baglklarr yer almaktadrr.

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/ezetec-plus-10-mg40-mg-film-kapli-tablet-30-tablet-8697936093651/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/ezetec-plus-10-mg40-mg-film-kapli-tablet-30-tablet-8697936093651/


l. EZATOR nedir ve ne igin kullanrhr?

EZATOR, en yaygrm kolestercl olan, lipid olarak adlandrnlan, kandaki yagL maddeledn

seviyelerinin diizenlenmesinde kullamlrr.

EZATOR. beyaz rcnkli, oblong, bikonveks film kaph tabletlerdir. 30 ve 90 film kapll tablet

igeren iki ayn ambalaj fomu mevcuftur. Alti./Alii blister ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadr.

Diyet ile bidikte;

. Klinik olarak kalp-damax hastahEr olmayan yi.iksek kolesterclii olan hastalarda kalp ve

kan damarlallyla ilgili dliim ve kahcr hasan (iiliimciil olan veya 6liimc01 olmayan kalp

krizi, yeniden damarlanma ihtiyacl) azaltmada kullamlrr.

. Klinik olarak kalp-damar hastahgr olan yiiksek kolesterolii olan hastalarda ikincil

olaylan (dliimciil olan veya dliimciil olrnayan kalp kdzi, dliimciil olan veya dliimc0l

olmayan inme, gegici iskemik atak (beyne giden kan akrmrnda azalma), yeniden

damarlanma ihtiyacr ve kalp danar hastahklanndan kaynakh iiliim) azaltmada.

kullamlrr.

. Total kolesterol, LDl-kolesterol, Apolipopotein B ve trigliserid diizeylerindeki artrgla

(Frederickson Tip IIa. IIb, lll ve Miperlipidemilerde) birlikte olar
hiperlipidemilerde (kan yaglannln yiiksek olmasr) afimr$ yag diizeylerini azaltmada

kullamlrr.

2. EZATOR'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenlei

ilag kullammr ile ortaya grkan veya daha 6nceden olan problemler veya alerjiler hakkrnda

doktorunuza danrprmz.

EZATOR'u atafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

. EZATOR'a kar$r bir alerjik reaksiyonunuz varsa.

. Hamile veya emzirme diinemindeyseniz. Eger EZATOR'u kullamrken hamile kaldrysamz

hemen ilacrn kullammrna son verip doktorunuza stiyleyiniz. EZATOR kullanan bayanlar,

uygun korunma ydntemlerini uygulayarak hamile kalmaktan kaqrnmahdrrlar.

. Karaciger hastahElnz ve serum tansarninazlarrnda agrklanamayan siirekli artlg varsa.
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. Itmkonazol veya ketokonazol kullamyor iseniz (antifungal-mantar enfeksiyonlannda

kullanrlan ilaglar).

o Eritromisin, klaritromsin veya telitromisin kullanryor iseniz (enfeksiyon igin antibiyotik

kullanrml).

. HIV proteaz inhibititrle nden indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakuinavir kullamyor

iseniz (HlV enfeksiyonlannda kullan an HIV proteaz inhibitdrled).

Eler yukandaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza siiyleylnz.

EZATOR'u aqaErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eger:

. Biibrck problemleriniz varsa.

. Karaciger prcblemleriniz varsa.

. Tekiarlayan veya agrklanamayan kas agnlanmz, kigisel veya ailevi kas problemi geqmiqiniz

veya daha onceden diEer kolesterol diiqiir0cii ilaglan kullamrken kas problemleri gegmiginiz

varsa. Agrklanamayan kas aEnlarmz ile birlikte, iizellikle ateiiniz varsa ve kendinizi iyi
hissetmiyorsamz hemen doktorunuza sityleyiniz.

. Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyomaruz.

. Tiroid beziniz diizgiin gahfmryorsa.

. Kolesteroliiniizii diigiirmek igin fibratlar olarak isimtendirilen ilaqlardan ahyorsaruz.

Daha iinceden yiiksek kolesterol igin bagka ilaglar kullanmrg olsamz dahi, liitfen bu kullanma

talimatm dikkatli okulunuz.

. Hast4 bir gocuk ise: EZATOR qocuklara verilmemelidir.

. 70 yatrn iizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun EZATOR baqlangrg dozunu segmesi

gerektiginden).

E[er yukaldaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin deEilseniz);

EZATOR'u kullanrnaymlz ve EZATOR'nun herhangi bir dozunu kullanmaya baglamadan

dnce doktorunuza veya eczacrmza dantgrrrz.

Az sayda kigide, statinler karaciEeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciler enzimlerinin

axtfna bakrlao basit bir test ile tespit edilebilir. Bu nedenle, EZATOR ile tedaviye

baglamadan dnce ve tedavi siircsince doktorunuz bu kan testini (karaciger fonksiyon testi)

uygulayacaktrr.
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Bu uyarrlar gegmitteki herhangi bir d<inemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgrnrz.

EZATOR'un yiyecek ve i{ecek ile kullanrlmasr

EZATOR'u yemekle birlikte veya ag kamrna alabilirsiniz.

EZATOR kullan(ken, giinde bir ya da iki kngiik bardak greyfurt suyundan fazlasmr

igmeyiniz.

Hamilelik

ilact kullanmadan 6nce doktotunuza vqn eczactntza dantsrntz.

EZATOR gebelik dijneminde uygulandrlr takdirde ciddi dolum kusurlanna yol agtrgmdan

kullamlmamaldr.

Kolestercl ve kolesterol biyosentezine ait diger maddeler Gtiis geligimi iqin gerekli

oldLrlundan, HMG-KoA rediiktaz enziminin inhibisyonuna baEh ortaya grkabilecek riskler,

EZATOR tedavisinin gebelik diineminde saglayacaF yarann i,niine ge9er. EZATOR

kullanrldrg suada gebe kahndrfinda tedaviye derhal son verilmelidir. EZATOR gebelik

ddneminde kontrendikedir.

Tedariniz stasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza vela eczactntza

dam;mtz.

Emzirme

Ilact kullanmadan dnce doktorunuza teya eczactnrza danqmtz.

EZATOR'nun, anne stittin€ geqip gegmedigi bilinmedigi igin, siit veren anneler taEflndair

kullamlmasr tavsiye edilmez.

Arag ve makine kullanrmr

EZATOR'nun arag ve makine kullanmaya etkisi gahgrlmamrgtrr. Bununla birlikte ilactn

ijzellikleri ve yan etkileri gdz dniinde bulundurularak arag ve makine kullammr esnasrnda

diklatli olunmahdrr.

EZATOR'un igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklanda itnemli bilgiler
Her bir EZATOR 10/40 mg film kaph tablette 591,12 mg Laktoz vardr. Eger daha iinceden

doktorunuz tarafindan baz tekerlere kar$r intoleransmtz oldugu sdylenmi$se bu tlbbi iiiinii
almadan iince doktorunuzla temasa geginiz.
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EZATOR, her dozunda 23 mg'dan daha az sodlum ihtiva eder; yani esasrnda sodyum

rqellnez.

Diler ilaqlar ile birlikte kullanrmr

Bazr ilaglar EZATOR'un etkinligini degiftirebilir ya da bazr ilaglann e&intili EZATOR

taralindan degiqtirilebitir. Bu tiir bir etkilegim ilaqlann birinin ya da her ikisinin de etkinlilini
azaltabilir. Aynca rabdomiyoliz diye bilinen, dnemli ama nadir rastlanan kas zaylfltgr durumu

da dahil olmak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini axthrabilir. Doktorunuz EZATOR

dozunuza karar verirken bunu gdz dniinde bulunduracaktrr.

EZATOR ile etkilegimi olabilecek bazr ilaqlar:

. Bagrg*llk sisteminin Qahgmasln deEittiren ilaqlar; dmelin siklosporin ya da

terfenadin, astemizol gibi alerjik hasralklara kargr etkili ilaglar

. Belli enfeksiyon hastal*lanna kargr etkili ilaglar ya da mantar hastal*lanna karir
etkili ilaglar; t megin edtomisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampin,

tusidik asit

. Lipid diizenleyici bagka ilaglar; dmelin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

. Ytiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlarrn daralmasr / trkafinasl ile
ortaya qlkar gdEiis agnsl) igin kullamlan bazr kalsiyum kanal blokiirleri; dmelin
verapamil, diltiazem

. Kalp rituni diizenleyici ilaglar; iirnegin digoksin, amiodaron

. AIDS (HIV) tedavisinde kullamlan nelfinavk gibi (proteaz inhibitdrleri) ilaglaf

. EZATOR ile etkileqime girdili bilenen diler ilaglar; varfarin, fenprokumon,

asenokumarcl, fluindion (kan pfitrlafmasmr engelleyen ilaglar), dogum kontrol

haplan, antiasitler (aliiminyum ve magnezyum igeren hazrmsrzlk ilaglarr) ve sarr

kantaron (St. Jobn's Wort)

. Kolestiramin (kolesterolii diifiiren bir ilag)

Eder reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kallantyorcantz veya son zamanlaruia

kullanclmtz ise liitfen doldorunuza veya eczactnaa bunlar hakhnda bilgi wtiniz.
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3. EZATORnas kullan rr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srklgr igin talimaflar:

EZATOR'u her zaman doktorunuzun size sijyledigi gekilde ahnz.

Hasta EZATOR almadan dnce standart bir kolesterol diiliidicii diyete baglat mal ve

EZATOR ile tedavi siiresince bu diyete devam edilmelidir. Dozaj baSlangrgtaki LDL-K
diizeyine, dnedlen tedavi hedefine ve hastarun yarutma g6re bircyselle$tidlmelidir.

Onerilen klasik baqlangrg dozu giinde 10/20 mg'du. Tedavinin baglangrcr ve/veya titrasyonu

takiben lipid diizeyleri 2-4 hafta iqinde delerlendirilmeli ve uygun doz ayarlanmahdr.

Uygulama yolu ve metodu:

EZATOR, yeterli miktarda slvr ile gignenmeden yutulmahdr.

EZATOR, ag ya da tok kamma giiniin herhangi bir saatinde tek doz aLnmahdrr.

Diizenli kolesterol kontrolleri

Kolesterol seviyenizin dogru seviyeye ula$ttgtndan ve orada kaldtgmdan emin olmak igin
diizenli kontroller yapttrmak iizere doktorunuza gitmeniz tjnemlidir.

Defi;ik yag gruplan:

Cocuklarda kullammri

10 yaqrndan kiigiik gocuklarda kullammlna dair klinik bir veri bulwrmamaktadrr, dolayrsryla,

EZATOR kullamlmasl 6ne lmez.

10 ya$lndan biiyiik gocuklarda herhangi bir doz ayarlamasr gerekmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:

Yatll hastalaida dzel bir doz ayarlamasr gerekmemektedir.

dzel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezliEi:

Bitbrek yetmezligi olan hastalar igin dzel bir doz ayarlamasma gerek yoktur.

KaraciEer yetmezligi:

Hafif (Child-Pugh skor A) karaciger yetnezligi olan hastalarda doz ayarlanmasr

gerekmemektedir. Orta (Child-Pugh skor B) ve giddetli (Chitd pugh skor C) karaciEer

yetrnezligi olan hastalarda EZATOR tedavisi dnerilmez.
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EEer EZATOR'V4 etkisinin qok e:dqlii veya zaytf olduEuna dair bir izleniminiz yar ire
doktorunuz teya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla EZATOR kullandlysanE:

EZATOR'dan kullanmantz gerekentlen Jdzlaunt kullanmtssantz bir dol<tor veya eczaa ile

kanuSunuz.

EZATOR'u kullanmayr unutursanrz:

ilacrmzr almayr unutursanrz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamanlnda almrz.

Unululan dozlart tlengelemek igin qif doz almayntz.

EZATOR ile tedavi sonlandrnldrgrndaki olutabilecek etkilerl

Eger, EZATOR'u kesmek isterseniz, doktorunuzla konugunuz. Eger, EZATOR almayr

btakrrsanz, kolesterol seviyeniz yeniden artabilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, EZATOR'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan ki$ilerde yan etkiler

olabilir.

AqaErdakilerden biri olursa, EZATOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktoruDuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine batvurunuz:

. Anjiyonttrctik itdem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almayr zorlagtrrabilecek

qiglik). Bu gok ciddi yan etki gok seyrek gairtiliil. EEer bunlardan biri sizde mevcut ise

hemen doktorunuza bildiriniz.

. Nadiren, hastalarda kas zaytflrFlr ya da iltihabr gdiilmiittiir ve gok seyrek olarak ciddi,

yalaml tehdit eden potansiyel bir duruma diiniigebilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ateg ile

beraber kas zayrflrfr, hassasiyeti veya agnsr olmasr durumunda EZATOR'u kullanmayr

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Qok seyrek durumlar: EZATOR kullanan 10.000 hastada 1'den azrm etkiler (Bu da

EZATOR kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin gofiilmesinin beklenmemesi

anlamma gelir.).
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Beklenmedik veya olagandtgl kanarna yagarsamz ya da qiidik olugursa bu karaciler

gikayetine yorulabilir. En yakrn zamanda doktomnuza bildiriniz.

Stevens-Johnson sendromu (deri, aEz, gdz ve cinsel organlarda ciddi su toplama), e tema

miiltiforme (lekeli krrmrzr ditkijntii), g6me bozuklugu, bulanft giirme, duyma kaybr,

tendon yaralanmalarr, karaciler yetmezligi. tat almada degiqiklik, erkeklerde meme

biiyiimesi.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise. acil tlbbi mi.idahaleye veya hastaneye yahrllmanza

gerek olabilir.

Bu gol ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrel gOriiliir.

Diger olasr yan etkiler:

Yaygrn durumlar: EZATOR kullanan 10.000 hastada en az 100'iinii etkiler (Bu da EZATOR

kullanan her 10.000 hastadan 9.900'tine kadarnda bu yan etkilerin gdriilmesinin

beklenmemesi anlamrna gelir.).

Bunlar:

. Iltihaba baEh burun t*arukhF veya bulun akmtrsr, bulantr, kann aEnsr, kannda titkinlik,
kabzllk, ishal, nefes datlrLr, gaz, hazrmsrzhk. ba$ ag st, kas ya da eklem alnsr, halsizlik,

yorgunluk, diyare, uykusuzluk, sersemlik, gdliis agnsr, alerjik reaksiyonlar (ciddi alerjik

reaksiyonlar dahil), cilt ditkiintiisii, kagrntr. uyugukluk, uyugma, kan qeker delerlerinde

arht (diyabet hastasrysamz kan gekerinizi yaklndan takip ediniz), kan testi sonuglannda

degiSiklikler, nazofaranjit (burun ile yutak arasrndaki biilgenin iltihabr), faringolaringeal

(yutak ve grtlaga ait) aEn, bogaz afrrsr, burun kanamast, hasta hissetme, kann alrrsr,

uzuvlarda a!n, kas-iskelet afnst, kas kramplan, eklemlerde qigme, dulu azalmasl ve srrt

agnsr, karacilerde (transaminazlar) bazr laboratuvar testlerinde yiikselme.

EZATOR ya

giizlenmi$tir.

kuulmaml$rr

Yaygrn olrnayan durumlar: EZATOR kullanan

EZATOR kullanan her 10.000 hastadan en az

beklenmemesi anlamma gelir.).

ilaglar kullanan bazr hastalarda bagka daha az yaygln yan etkiler

etkiler ile bu ilaglarrn kullarumr arasrnda nedensel bir iliski

da benzeri

Bu yan

10.000 hastada 100'den azmr etkiler (Bu da
q.900'iinde bu yan erkilerin giirtilmesinin
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Bunlar:

. Kabus gijrme, anoreksi (igtah azalmasl), hasta hissetme, el ve ayak parmaklarrnda

uyuqukluk ya da kanncalanma, kusma, par*reatit (kann aEnsrna sebep olan pankreasta

iltihaplanna), kann agnsl veya mhatsz hissetne, gastrodzofageal reflii (mide iqerilinin bir

zorlama olmakszn yemek borusuna gegmesi ve yakrnmalara ya da yemek borusu alt

ucunda lezyonlara, hasara (tilser vs gibi) yol a9mas1) hastahgl, cildin 1f*, temas ve agnya

kary duyaNzlaimasr, periferal ddem (ijm; ayak bilelinde iifme), ka$rntl, ddkilntii,

kurdegen, kas kamplan, boyun agnsr, kas giigsiizliigii, beklenmedik kanama ya da giiriik,

kulak grnlamasr ve/veya kafada grnlama, kilo artr , hafiza kaybr, kaqrntrh d6kiintti,

keyifsizlik, impotans (cinsel gii9siizliik, iktidarsrzhk), giigsiizliik, sa9 ddkiilmesi, bulamk

giirme, dksiiriik, stcak basmast, kan basrncrnda yiikselme, gdgiis agnsl, aEn, unutkarhk.

Aynca kan gekeri seviyelerinde dttme gdzlenmittir (Diyabet hastasl iseniz kan 5ekeri

seviyenizi dikkatle kontrole devam etmelisiniz), kanncalanma hissi, altz kuruluEu, srt
alnsr, kol ve bacaklarda a!n, gigkinlik, dzellikle el ve ayaklarda gigkinlik.

Seyrek durumlarr EZATOR kullanan 10.000 hastada l0'undan azrm etkiler (Bu da

EZATOR kullanan her 10.000 hastadan 9.990'rnda bu yan etkilerin gd ilmesinin

beklenmemesi anlamrna selir.).

Bunlar:

. Gegirme, pedferal ddem (ayak bileginde $itme). deride dularszlafma, kaslarda

hassaslagma ya da kamp, su toplanah dijkilntii, hepatit (karaciger iltihabl), sanhk (deri ve

gdz aklanntn sanlafmasl), yorgun veya giigsiiz kaslar, ateg, idrarda beyaz kan hticreleri,

rabdomiyoliz (genellikle ate$le ilgili olan ciddi kas afnsr veya gngsiizliigi.i).

Cok seyrek durumlar: EZATOR kullanan 10.000 hastada l,inden azrnr etkiler (Bu da

EZATOR kullanan her 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkiledn gdriilmesinin

bekleffnemesi anlamma gelir.).

Bunlar:

. Anjiyondrotik ddem (yiiz, dil ve nefes almada biiyiik bir zorlula neden olan soluk

borusunun titmesi), Stevens-Jobnson sendromu (Ciltte ve 962 gevresinde kan otumast,

gillik ve krzarrkldda seyreden iltihap), eritema multiforma (genelde kendililinden geqen,

el, yiiz ve ayakta dantele benzer krzanld* olutturan, a$rn duyarLLk durumu), giiz
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bozuklugu, i$itme kaybr. tendon zedelenmesi, karaciEer yermezliEi, tat almada deEi$iklik,

erkekierde giiEiis biiyiimesi.

Statinlerle (EZATOR ile aym tip ilaglarla) bildirilen diger yan etkiler:

Yaygrn: ALT veheya AST yiikselmesi, ba$ aEnsr, kas agnsl

Yaygrn olmayan.. Uyu$ma, gastrointestinal bozukluklar, alrz kurululu, gastrit, kaqrntr,

ddkiintii, tirtiker, srrt agnsr, kas gtigsiizliigii, uzuvlarda agn, bitkinlik, periferik 6dem

Uykusuzluk ve kabus giirmeyi iqeren uyku bozukluklan, hafiza kaybr, cinsel zorluklar,

depresyon ve siirekli dksiiriik igeren solunum problemleri, nefes darLlr ve ate;, anormal

karaciEer test sonuglan.

Eder bu kullanma talimatmda bahsi geQneyen hethangi bir yan etki ile karS astrsana

doh or un uzu veya eczact n zt bi I gi I e nd i r iniz.

5. EZATOR'nun saklanma$

EZ4TOR'u Qocuklarrn gdteheyeceEi, eritemeyeceEi yerlerde ve ambalajmtla saklaymtz.

25 'C'nin altrndaki oda srcaldrlrnda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrmz.

lmbalajdaki son kullanma tarihinden sonra EZATOR'u kullanmayrnz.

Eger iidinde ve/veya arnbalajrnda bozukluklar fark ederseniz, EZATOR'u kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi : Neutec i1a9 San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpata Kampiisii

Teknoloji celi$ime Bitlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon:0 850 201 23 23

Faks:0 212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Oretim Yeri : Neutec ilag San. Tic. A.g.

l. OSB. l Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kulla ma talimatt 28.09.2011 t.yihinde ondyla mqtr.
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