KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

NICOTINELL 2 mg nikotin i¢eren naneli sakiz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir sakiz 2 mg nikotin igerir.

Yardimci maddeler:

Sakiz baz1 (Butilhidroksi toluen (E321) igerir) ........ 475.9 mg

Sorbitol (E420) ...ccvveiieeiieiieeieesie et 101.8 mg
Sodyum karbonat SuUSUZ .........cccceceeriiniiiiniiiniiienee 20 mg

Sodyum hidrojen karbonat ..............cceeevieriieniieniienen. 10 mg

Asesulfam potasyum .............cooiiiiiiiiiiii. 2,3 mg

KSiltol ..o 343.7 mg
Mannitol ........ooiiii 44.0 mg
GISEIIN .t 7.0 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sakiz

Kirik beyaz renkli ve dikdortgen seklinde kapli sakizlar

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

NICOTINELL, nikotin bagimhiliginda sigaramin birakilmasi veya azaltilmasi sirasindaki

tedaviye yardimci olarak, nikotin yoksunluk semptomlarinin giderilmesinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

NICOTINELL 2 mg naneli sakiz, diisiik ve orta derecede sigara bagimliliginda 6nerilmektedir.

Ileri ve ¢ok ileri derecedeki bagimlilikta 6nerilmez.

Baslangi¢ dozu hastanin nikotin bagimliligina gore bireysel olarak belirlenmelidir.

NICOTINELL kullanicis: tedavi siiresince hig sigara igmemelidir.
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NICOTINELL sakizin sigaranin azaltilmasinda kullanimindaki temel amag sigara tiiketiminin en
aza indirilmesidir. Eger 6 hafta sonra giinliik sigara tiiketiminde azalma olmazsa hekime

danisilmalidir.

Kisi sigara igme ihtiyac1 hissettiginde, bir adet NICOTINELL ¢ignemelidir. Normalde 8-12 adet

olan giinliik miktar, en fazla 25 adete kadar ¢ikarilabilir.

Sakizin farmasotik form olarak tasidigi karakteristikler nedeniyle kanda elde edilen nikotin
diizeyleri, bireyden bireye farkli olabilir. Bu nedenle dozaj sikligi, belirlenen maksimum sinirlar

icerisinde kalmak iizere, bireyin ihtiyaclarina gore belirlenmelidir.

3 ay sonra, her giin ¢ignenen sakiz sayisi, sonunda sifira ininceye kadar yavas yavas
azaltilmalidir.

Giinliik kullanilan sakiz sayis1 1-2’ye diistiigii zaman tedavi sonlandiriimalidir. NICOTINELL
gibi, nikotin iceren iriinlerin 6 aydan fazla kullanilmasi 6nerilmez. Bazi agir igiciler tekrar
sigaraya baglamamak i¢in sakiz tedavisine daha uzun siire devam etmek ihtiyaci duyabilirler.
Oral nikotin replasman tedavisini 9 aydan fazla alan hastalarin bir hekime danigmasi ve destek

almas1 onerilmektedir.

Uygulama sekli:

1. Bir adet sakiz, tadi keskinlesinceye kadar ¢ignenmelidir.
2. Sakizin yanakla dis eti arasinda tutulmasi gerekir.

3. Tat azaldiginda, sakiz tekrar ¢ignenmeye baglanmalidir.

4. Bu ¢igneme uygulamasi, 30 dakika siireyle tekrarlanmalidir.

Asitli igecekler, nikotinin yanak mukozasindan emilmesini aksatabilir. Bu nedenle sakiz, asitli

iceceklerin i¢iminden 15 dakika gectikten sonra ¢ignenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Nikotin ve metabolitlerinin klerensi azalabileceginden ve buna bagli istenmeyen etkiler
artabileceginden NICOTINELL siddetli karaciger ve/veya bobrek hastalarinda dikkatli
kullanilmalidar.

Pediyatrik popiilasyon:

NICOTINELL 18 yasindan kiigiik igiciler icin emniyet ve etkinligi saptanmadigindan, bu

kisilerde hekim tavsiyesi haricinde kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:
NICOTINELL’in yaghlarda kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.
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4.3 Kontrendikasyonlar

NICOTINELL, nikotine veya igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt
duyarlilig1 olan kisilerde kontrendikedir.

NICOTINELL, oliime sebep olabilecek toksik etkiler ortaya ¢ikabileceginden 12 yas altindaki

cocuklar ve sigara igmeyenler tarafindan kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri

Miyokard infarktiisii ge¢irmis, Prinzmetal anjina dahil olmak iizere stabil olmayan ya da
kotiilesen anjina pektorisli, siddetli kardiyak aritmi, kontrol edilemeyen hipertansiyonlu ya da
son zamanlarda serebrovaskiiler olay gecirmis kisiler farmakolojik olmayan yollarla
(psikoterapi) sigaray1 birakmaya yonlendirilmelidirler. Basar1 elde edilememesi durumunda,
NICOTINELL kullanimi disiiniilebilir; ancak bu grup hastalarda gilivenlik verileri simurl

oldugundan yalnizca hekim kontrolii altinda tedaviye baslanmalidir.

NICOTINELL, hipertansiyon, stabil anjina pektoris, serebrovaskiiler hastalik, oklusif periferik
arter hastaligi, kalp yetmezligi, diabetes mellitus, hipertiroidizm ya da feokromositom ve siddetli

hepatik ve/veya renal yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Allerjik reaksiyonlar: Anjiyoddem ve lirtiker raporlanmistir.

Diabetes mellitus rahatsizligi olan hastalarin NICOTINELL tedavisi sirasinda kan seker
diizeylerini daha siki takip etmeleri Onerilmelidir, ¢iinkii nikotin nedeniyle salinan
katekolaminler karbonhidrat metabolizmasini etkileyebilir. Bu nedenle diyabetli hastalarin

kullandiklar1 ilaglarin dozlarinin yeniden ayarlanmasi gerekebilir.

NICOTINELLin yutulmast, aktif 6zofajit, oral ya da laringeal inflamasyon, gastrit ya da peptik
iilserli hastalarda semptomlar1 kétiilestirebilir. Ulseratif stomatit gelisebilir.

Tedavi sirasinda yetiskin sigara i¢icilerinin tolere ettikleri dozlar, cocuklarda siddetli zehirlenme
belirtileri meydana getirebilir ve hatta oldiiriicii olabilir (bkz.4.9. Doz asimi ve tedavisi). Nikotin
igceren iriinler, yanls kullanilabilecegi i¢in ¢ocuklarin ulagabilecegi ya da yutabilecegi yerlerde

birakilmamalidir.

Cene ekleminde problemi olan ve takma dis kullanan kisilerde sakiz ¢ignenmesi problem olabilir.
Bu durumda hastalarin nikotin replasman tedavisi i¢in farkli bir farmasoétik form kullanmalari

onerilmektedir.

Nikotin, katekolaminlerin salinmasina neden oldugundan, NICOTINELL kontrol edilemeyen

hipertiroidizmi veya feokromositomasi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

NICOTINELL, sorbitol igcermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan

hastalarin bu {iriinii kullanmamalar1 gerekir.

NICOTINELL sakiz butil hidroksitoluen igermektedir. Fakat uygulama yolu nedeniyle herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.
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Bu tibbi iiriin her bir dozunda 11.5 mg ya da 0.5 mmol/sakiz sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

NICOTINELL, 10 g’dan az gliserol, ksilitol ve mannitol icermektedir. Bu dozda gliserol, ksilitol

ve mannitole bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

NICOTINELL, her bir sakizda 2,3 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda

azalma olan hastalar i¢in géz 6nilinde bulundurulmalidir.

Aktarilan bagimhilik

Aktarilan bagimlilik nadirdir ve hem daha az zararli ve hem de sigara bagimliligini1 kirmaktan
daha kolaydir.

Sigaranin birakilmasi

Tiitiin i¢indeki polisiklik aromatik hidrokarbonlar sitokrom 1A2 (ve olasilikla 1A1) tarafindan
katalize edilen ilag metabolizmasini uyarir. Sigara birakildiginda, bunun sonucu olarak teofilin,
takrin, olanzapin ve klozapin gibi ilaglarin metabolizmasi yavaglar ve kan diizeylerinde artis

goriiliir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
NICOTINELL ve diger tibbi iiriinler arasinda etkilesime dair bilgi bulunmamaktadir.

Sigaray1 birakma: Sigara i¢gme ile sitokrom 1A2 aktivitesi artis1 iliskilidir. Sigara i¢iminin
durdurulmasindan sonra bu enzim substratlarinin klerensinde azalma olabilir ve plazma
diizeylerindeki artis nedeniyle teofilin, takrin, olanzapin ve klozapin gibi terapotik araligi dar

bazi ilaglarin potansiyel klinik 6nemi artabilir.

Kafein, parasetamol, fenazon, fenilbutazon, pentazosin, lidokain, benzodiazepinler, imipramin,
fluvoksamin, klomipramin, varfarin, strojen ve vitamin B12 gibi sitokrom 1A2 ile metabolize
edilen diger etkin maddelerin plazma konsantrasyonu artabilir. Bununla birlikte bu etkin

maddeler i¢in klinik anlamlilik bilinmemektedir.
Flekanid ve pentazosin metabolizmasinin sigara i¢imi ile arttig1 gosterilmistir.

Sigara i¢gme propoksifenin analjezik etkisinin, furosemidin diiiretik etkisinin, propronololiin kan
basinci iizerine etkilerinin azalmasina ve kalp atiginin artmasina ve Hz-reseptor antogonistleri ile

iilser tedavisine cevap oranlarinin azalmasina neden olabilir.

Sigara icme ve nikotin, kortizol ve katekolaminlerin kan diizeylerini arttirabilir. Ornegin
nifedipin veya adrenerjik antagonistlerin etkilerinin azalmasina ve adrenerjik agonistlerin

etkilerinde artisa neden olabilir.

Sigaray1 birakma, insiilinin subkutandz absorbsiyonunu arttirabileceginden insiilin dozunun

azaltilmasi gerekebilmektedir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Nikotin sakizin dogum kontrol ilaglar ile etkilesmesine dair klinik veri mevcut degildir.
Gebelik donemi

Nikotinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Ancak nikotin
replesman tedavisi uygulayan hamile kadinlarda diisiik goriilme sikliginin arttigi goriilmiistiir.

Bu nedenle gebelik doneminde hekim tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Hayvanlar {izerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu goéstermistir (bkz;

boliim 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlarda tiitiin tliketiminin birakilmasi nikotin replasman tedavisi yapilmadan
onerilmektedir. Buna karsin bagimlilig1 yiiksek gebe i¢gicilerde basarisiz olunmasi durumunda

nikotin replasman tedavisi ile tiitlinlin birakilmasi 6nerilebilmektedir.

- maksimum plazma konsantrasyonlar1 karsilastirildiginda inhale nikotine gore daha az
nikotin maruziyeti séz konusudur.
- polisiklik hidrokarbonlara ve karbon monoksite maruziyet gelismez

- lglincl trimestere kadar sigaray1 birakmada gelisme saglanir.

Gebe kadinlarda sigara igme, gebelik siiresince ii¢lincii trimestere kadar tiitline maruz kalma
giinlik alim miktariyla baglantili olarak rahim i¢i biiylimenin gecikmesine, utero fetal oliime,

erken dogum ya da neonatal hipotrofiye neden olabilir.

Nikotin replasman tedavisi ile ya da replasman tedavisiz sigaray1 birakma tedavisi medikal olarak

gbzlem altinda yiiriitiilen sigaray1 birakma programinin bir pargasi olarak degerlendirilmelidir.

Nikotin ii¢lincii trimesterde fetusun dogumunu etkileyebilecek fetal kalp atis1 degisiklikleri gibi
hemodinamik etkilere sahiptir. Bu nedenle NICOTINELL gebeligin altincit ayindan sonra,

sigaray1 birakamayan gebelerde ancak medikal gozetim altinda kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Nikotin, terapdtik dozlarda bile bebegi etkileyebilecek miktarlarda siite gecebilmektedir. Nikotin
replasman tedavisi {lirlinleri, sigara icmenin kendisi gibi oldugundan emzirme doneminde
kaginilmalidir. Sigara birakilmamis ise nikotin sakizi kullanimina ancak hekim tavsiyesi ile

baslanabilir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvan g¢aligmalarinda nikotinin post-implantasyon kaybini indiikledigi ve fetus biiyiimesini

baskiladig1 gosterilmistir. (bkz; boliim 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NICOTINELL tavsiye edilen dozlarda kullanildiginda, ara¢ ve makine kullanimi iizerinde
bilinen bir riski bulunmamaktadir. Bununla birlikte sigarayr birakmanin davranigsal

degisikliklere neden olabilecegi goz Oniine alinmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler
NICOTINELL, sigara igmek yoluyla alman nikotin ile iligkili olanlara benzer advers

reaksiyonlara neden olabilir. Bu durum nikotinin doza bagimli olan farmakolojik etkilerine

dayandirilabilir. Doza bagimli olmayan advers reaksiyonlar asagidaki gibidir:

- ¢ene kaslarinda agri, eritem, irtiker, asir1 duyarlilik, anjiyonorotik 6dem ve anaflaktik

reaksiyonlar

Hastalar tarafindan raporlanan yan etkilerin cogunlugu genel olarak tedavinin baslangicindan 3-

4 hafta sonrasinda ortaya ¢ikmaktadir.

Nikotin sakizlar1 zaman zaman tedavinin baslangicinda bogazda hafif iritasyona ve tiikriik

salgisinda artisa neden olabilmektedir.

Tiikrik i¢inde aciga cikan nikotinin asirt yutulmasi baslangicta higkiriga neden olabilir.
Hazimsizliga egilimli kisilerde baslangicta mindr derecelerde dispepsi ya da mide yanmasindan

rahatsiz olabilirler. Genellikle sakizin daha yavas ¢ignenmesi ile problem giderilecektir.

Inhale tiitiin igme aliskanlig1 olmayan kisilerde nikotin sakizlarinin asir1 kullanilmasi bulanti,

bitkinlik ve bag agrisina neden olabilir.

Sigaranin birakilmasindan sonra aftoz tilser goriilme siklig: artabilir.

Nikotin sakizi takma diglere yapisabilir ve nadiren takma diglere ve dental araclara zarar
verebilir.

Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik, anjiyonorotik 6dem ve anaflaktik reaksiyonlar
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Sinir sistemi hastahklari

Yaygin: Bag agrisi, sersemlik, bag donmesi
Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Tiikriik salgisinda artig, stomatit, agiz ve bogaz agrisi, faringolaringeal agri, hickirik,

bulanti, kusma, dispepsi ve flatulans

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Palpitasyon
Seyrek: Atrial aritmi

Deri ve derialti doku hastahiklar:

Yaygin olmayan: Eritem, iirtiker
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Cene kaslarinda agr1

Sersemlik, bas agrisi, uykusuzluk gibi bazi semptomlar sigarayr birakma ile ilgili olarak

yoksunluk semptomlar1 ve nikotinin yetersiz replasmanina bagli olabilir.

Sigaray1 birakma ile baglantili olarak uguk gelisebilir ama nikotin tedavisi ile baglantis1 net
degildir.

Hasta sigaray1 biraktiktan sonra da hala nikotine bagimlilik gosterebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik O6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli 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
Doz agiminda semptomlar agir sigara i¢imi ile iligkili olabilir.

Nikotinin akut letal oral dozu 0.5-0.75 mg/kg viicut agirligt olup yetiskin icin 40—-60 mg’dir.
Cocuklar icin kiiclik miktarlarda da olsa nikotin tehlikelidir ve siddetli zehirlenme semptomlarina
neden olabilir. Eger cocuklarda zehirlenmeden siipheleniliyorsa, derhal bir doktora
danisilmalidir.

NICOTINELL ile doz asimi birkag sakizi ayni1 anda ¢ignenmesi/emilmesiyle ortaya ¢ikabilir.
Yutma sonucu gelisen agir1 nikotin maruziyetinde erken bulanti ve kusma ile toksik etkiler biiyiik

olasilikla minimize edilir.

Nikotin zehirlenmesinde zayiflik, terleme, salivasyon, sersemlik, bogazda yanma, bulanti,
kusma, diyare, karin agrisi, isitme ve gérme bozukluklari, bas agrisi, tasikardi ve kardiyak aritmi,

dispne, bitkinlik, dolagim kollapsi, koma ve terminal konvulsiyonlar goriiliir.
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Tedavi :
Doz asimi tedavisine semptomlar gelistiginde hemen baslanmalidir. Kusma genellikle
spontandir. Oral aktif komiir uygulamasi ve gastrik lavaj miimkiin olan en kisa siirede ve 1 saat

icinde yapilmalidir. Semptomatik tedavi uygulanmali ve hayati belirtiler izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Nikotin bagimliliginda kullanilan ilaglar

ATC kodu: NO7BA 01

Etki mekanizmast:

Nikotin, tiitiin {irtinlerinin baslica alkoloidi olan, periferik ve merkezi sinir sisteminde bulunan
nikotinik tipteki kolinerjik reseptorler iizerine etkili otonom bir maddedir. Belirgin santral sinir
sistemi ve kardiyovaskiiler sistem lizerine belirgin etkilere sahiptir. Uzun siire tiitlin tirtinleri
kullanan kisilerde, {iriiniin birakilmasi durumunda giiclii bir sigara i¢gme diirtiisti, disfori,
uykusuzluk, iritebilite, hayal kirikli§1, 6tke, gerginlik, konsantrasyonda zorluk, ajitasyon ve istah
artis1 ile kilo artigi gelisebilir.

Uygulanan nikotin sakizindaki nikotin tiitiindeki nikotinin bir kismmin yerini alir ve

semptomlarin yogunlugunu azaltir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sakiz ¢ignendiginde, nikotin hemen agiz i¢ine salinir ve bukkal mukozadan hizla emilir. Tiikriik

i¢in yutulan bir miktar nikotin mide ve barsaga ulasir ve burada inaktive edilir.

Dagilim:
NICOTINELL 2 mg sakiz tek dozu sonrasinda (45 dk sonra) nikotin maksimum plazma
konsantrasyonu 6,4 nanogram/ml (bir sigara i¢ildiginde ortalama plazma konsantrasyonu 15-30

nanogram/ml)’dir.

Bivyotransformasyon ve eliminasyon:

Nikotin esas olarak hepatik metabolizma yoluyla elimine edilir. Az miktarda nikotin bébrekler
yoluyla degismemis ilag olarak elimine edilir. Plazma yarilanma 6mrii yaklagik 3 saattir. Nikotin,

kan-beyin bariyeri, plasentadan geger ve siitte tespit edilebilir.

Nikotinin kendisinden daha az aktif oldugu kabul edilen 20°den fazla metaboliti tanimlanmigtir.
15-20 saat yarilanma 6mrii ve nikotinden 10 kat fazla plazma konsantrasyonu olan ana metabolit
kotinindir. Nikotinin plazma proteinlerine baglanmasi %5’ten azdir. Ana metabolit kotinin

(dozun %15°1) ve trans-3hidroksi kotinin (dozun %45°1) idrar ile atilir.
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Nikotinin yaklasik %10’u degismemis olarak atilir. Ure icinde artmis diiirez ve pH:5 altinda
%30’a kadar atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum

NICOTINELL 1 mg ve 2 mg pastiller ile yapilmis bir ¢alismada her iki doza ait Cmax ve AUC’nin

dogrusal orantilt oldugu gosterilmistir. Tmax her iki doz i¢in benzerdir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Nikotin ile yapilan ¢esitli in vitro genotoksisite testlerinden elde edilen sonuglar ¢eliskilidir.

In vivo deneysel c¢alismalarda nikotinin post-implantasyon kaybinmi indiikledigi ve fetus

biiylimesini baskiladig1 gosterilmistir.

Karsinojenite calismalari, nikotinin tumorojenik etkisi oldugunu kanitlamamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sakiz bazi (butilhidroksi toluen (E321) igerir)
Kalsiyum karbonat susuz (E170)
Sorbitol (toz) (E420)

Sodyum karbonat, susuz
Sodyum hidrojen karbonat
Amberlit

Gliserol (E422)

Levomentol

Dogal nane aromasi

Nane millicaps

Sukraloz

Asesiilfam potasyum

Ksilitol (E967)

Mannitol (E421)

Jelatin

Titanyum dioksit (E171)
Karnauba mumu

Talk

Saf su
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6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj: PVC//PVDC — Aluminyum folyo blister ambalaj

12, 24, 48 ve 96 adet sakiz igeren blister ambalajlarda, orijinal karton kutuda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligi A.S

Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blok No.185 Kat.9 Levent, Sisli-ISTANBUL
Tel :0212269 6151

Faks: 0212269 67 27

8. RUHSAT NUMARASI

2017/466

9. ILK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
{1k ruhsat tarihi: 30.06.2017

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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