KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
N-CORT %0,055 nazal sprey, stspansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: (% a/a)
Triamsinolon asetonid 0,055

Her uygulama 55 mikrogram triamsinolon asetonid igerir.

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum klorir %50 0,03

Her uygulama 15 mikrogram benzalkonyum klorur igerir.
Diger yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Burun spreyi

N-CORT, her dozunda 55 mikrogram triamsinolon asetonid i¢eren beher sisede 120 dozluk
homojen gorinimli opak suspansiyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar
Perineal rinit ve mevsimsel alerjik rinit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Burun yoluyla kullanim i¢indir.

Pozoloji:

Yetiskinler ile 12 yas ve lizerindeki ¢ocuklar i¢in:

Tavsiye edilen baglangi¢c dozu her giin bir kez, her burun deligine 2 piiskiirtme seklinde
uygulanan 220 mikrogramdir. Semptomlar kontrol altina alininca, hastalar 110
mikrogramla devam edebilirler (giinde bir kez, her burun deligine bir piiskiirtme
seklinde).

Bazi hastalarda tedavinin ilk giinlerinde semptomlarda iyilesme goriilebilir. Ancak en
yliksek yararin elde edilebilmesi i¢in birkag giinliik tedaviye ihtiya¢ duyulabilir.

6 ile 12 yas arasindaki ¢ocuklar igin:

Tavsiye edilen doz her giin bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme seklinde verilen 110
mikrogramdir. Daha siddetli semptomlar1 olanlarda 220 mikrogramlik doz kullanilabilir.
Ancak semptomlar kontrol altina alininca, hastalarin tedavisi en diisiik etkili doz ile
devam ettirilmelidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Bazi hastalarda tedavinin ilk giinlerinde semptomlarda iyilesme goriilebilir. Ancak en ylksek
yararin elde edilebilmesi i¢in birkag giinliik tedaviye ihtiya¢ duyulabilir.
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Uygulama sekli:
N-CORT sadece burun yoluyla alinir ve optimal etkinlik i¢in dizenli olarak kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

N-CORT’un bdbrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Pediyatrik poptlasyon:

N-CORT un 2 yasin altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Bu nedenle 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

2-6 yas arasi kullanim tecriibesi sinirli olmasi nedeni ile bu yas grubunda kullanilmasi
onerilmez.

Daha fazla kanit elde edilene kadar 12 yasin altindaki ¢ocuklarda 3 aydan uzun siire
kullanilmas1 onerilmez.

Geriyatrik populasyon:
N-CORT un yagh hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ilacin bilesimine giren maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri
Adrenal fonksiyonda bozulma olasilig1 nedeniyle, hastalarda sistemik steroid tedavisinden
N-CORT’a gecerken dikkatli olmak gerekir.

Tavsiye edilenden daha yiikksek doz kullanilmasi sonucu klinik olarak anlamli adrenal
supresyon meydana gelebilir. Tavsiye edilenden daha yiiksek doz kullanildigina dair kanitlar
varsa stres veya elektif cerrahi sirasinda ilave sistemik kortikosteroid korumasi
diistiniilmelidir.

N-CORT gibi topikal kortikosteroidlerle tedaviye gecmeden 6nce uzun sureli sistemik
kortikosteroidlerle tedavi edilmis hastalar, strese yanit durumunda ortaya ¢ikabilecek akut
adrenal yetmezlik agisindan dikkatle izlenmelidir.

Triamsinolon asetonid ile yapilan klinik ¢alismalarda, nadiren Candida albicans ile burunda
ve farenkste lokalize enfeksiyon olustugu gortilmiistiir. Boyle bir enfeksiyon olusursa, uygun
bir lokal tedavi yapilmasi ve N-CORT uygulamasina gegici olarak son verilmesi gerekir.

Kortikosteroidlerin yara iyilesmesi iizerine olan inhibitor etkisi nedeniyle, kisa siire dnce
nazal septal iilser, burun ameliyat1 veya travmasi geciren hastalarda iyilesme gerceklesinceye
kadar N-CORT’ un dikkatle kullanilmas1 gereklidir.

Onayli dozlarda, N-CORT da dahil olmak tizere nazal kortikosteroid kullanan c¢ocuklarda
bliylime geriligi rapor edilmistir. Nazal kortikosteroid ile tedavi alan ¢ocuklarin boy
olcumlerinin duzenli olarak izlenmesi tavsiye edilmektedir. Tedavi, nazal kortikosteroid
dozunu diistirme amaciyla programlanmali ve miimkiinse semptomlar1 etkin sekilde
kontrol altinda tutabilecek en diisiik dozla tedavi siirdiiriilmelidir. Buna ilaveten, hastanin
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bir uzmana yonlendirilmesi gerekir. Nazal kortikosteroidlerin biiyime hizi iistiindeki uzun
vadeli etkileri ve nihai eriskin boyuna tesiri bilinmemektedir (Bkz. Bélim 5.1).

Nazal kortikosteroid kullanan hastalarda glokom ve/veya katarakt olgular1 rapor edilmistir.
Bu nedenle gorme yeteneginde bir degisiklik olan hastalarin ve gegmiste goz ici basincinda
artig, glokom ve/veya katarakt dykiisti bulunan hastalarin yakindan takip edilmesi gereklidir.

Ozellikle uzun streli tedavi stresince yiilksek dozlarda recetelenen nazal kortikosteroidlerde
sistemik etki meydana gelebilir. Bu etkiler oral kortikosteroidlere gére ¢cok daha az gorulir ve
hastalar ve farkli kortikosteroid preparatlari arasinda degiskenlik gosterir. Potansiyel sistemik
etkiler Cushing sendromu, Cushingoid 0Ozellikler, adrenal siipresyon, cocuk ve ergenlerde
biiyiime geriligi, katarakt, glokom ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite, uyku
bozukluklari, anksiyete, depresyon ya da agresyon (6zellikle ¢cocuklarda) gibi psikolojik ya
da davranissal etkileri igerir.

Benzalkonyum kloriir igerdiginden deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

@zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlar tizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismasi1 yapilmamustir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyon lzerinde herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda triamsinolon asetonid kullanimu ile ilgili klinik deneyim sinirlidir.
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalarda, triamsinolon asetonidi de igeren
kortikosteroidlerin teratojenik etkileri oldugu goriilmiistiir. Triamsinolon asetonid, anneye
olan yarari, fetiise/bebege gelebilecek risklerden daha onemli olmadigi siirece hamilelik
stiresinde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Triamsinolon asetonid de diger kortikosteroidler gibi insan siitiine gegebilir. N-CORT’un
anneye olan yarar1 ve bebege gelebilecek risklerden daha 6nemli olmadig: slirece emzirme
stiresinde kullanilmamalidir.

4.7. Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler
N-CORT’un araba veya makine kullanma tzerinde bilinen bir etkisi yoktur.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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).

Klinik g¢aligmalarda rapor edilen advers olaylarin sikligi genel olarak ¢ok diisiiktiir,
cogunlukla burun ve bogazdaki mukoz membranlarla alakalidir.

Yetiskinlerde ve 6 yasin iizerindeki ¢ocuklarda bildirilen en yaygin istenmeyen etkiler
sunlardir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin: Rinit, farenjit, soguk alginlig1 sendromu

Bagisikhik sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite (dokiinti, tirtiker, kasint1 ve ylizde 6dem dahil)

Psikiyatrik hastaliklar:
Bilinmiyor: Uykusuzluk

Sinir sistemi hastaliklar::
Yaygin: Bas agris1
Bilinmiyor: Bag donmesi, tat ve koku degisiklikleri

Goz hastaliklar:
Bilinmiyor: Katarakt, glokom, okiiler basing artist

Solunum, gogiis ve mediastinal hastahiklar:

Yaygin: Burun kanamasi, okstiriik, bronsit

Seyrek: Nazal septum perforasyonu

Bilinmiyor: Nazal irritasyon, mukoz membranlarda kuruluk, nazal konjesyon, hapsirma,
dispne

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygin: Dispepsi, dislerle ilgili bozukluklar
Bilinmiyor: Bulanti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:
Bilinmiyor: Yorgunluk

Arastirmalar:
Bilinmiyor: Kanda kortizol diizeyinde azalma

Pediatrik hastalarda goriilen diger advers etkiler
N-CORT ile yapilan pazarlama sonrasi bir klinik ¢alismada, ¢ocuklarda biiytime hizinda azalma
gozlenmistir (Bkz. Boliim 5.1).

Nazal yolla uygulanan diger kortikosteroidlerle oldugu gibi, seyrek olarak nazal septum
perforasyonlari ve nazal konjesyon bildirilmistir.
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Nazal kortikosteroidlerin 6zellikle yiliksek dozda uzun siire kullanildiginda sistemik etkileri
ortaya ¢ikabilir. Intranazal steroid kullanan ¢ocuklarda biiyiime geriligi bildirilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Snem
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

Nazal yolla uygulanan diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, mevcut aktif maddenin toplam
miktar1 dikkatle alindiginda, akut doz asimi beklenmez. Sise muhtevasinin bir kerede, agiz
veya burun yoluyla alinmasi durumunda, klinik olarak onemli sistemik olumsuz etkiler
muhtemelen goriilmeyecektir. Eger agiz yoluyla alinirsa hastada mide-barsak rahatsizliklari
gorilebilir. Doz asimindan siiphe edilirse, tedavi destekleyici ve ilgili semptomlarin
kontroliine yonelik olmalidir.

Yiiksek dozlarin kronik kullanimi hiperkortisizm ve adrenal siipresyonu gibi sistemik
kortikosteroid etkilerinin goriilmesine yol agabilir. Eger boyle degisiklikler goriiliirse, oral
steroid tedavisinin birakilmasi i¢in kabul edilen islemlere uygun olarak, N-CORT yavasc¢a
kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Kortikosteroid (Topikal nazal)
ATC Kodu: R0O1AD11

Enflamasyonda, triamsinolon asetonid triamsinolonun daha etkili bir turevidir ve hayvan
modellerinde prednizondan yaklasik 8 kat daha potenttir.

Kortikosteroidlerin anti-alerjik etki mekanizmasi kesin olarak bilinmemekle birlikte, alerjik
hastaliklarin tedavisinde klinik olarak ¢ok etkili olduklar1 saptanmustir.

Triamsinolon asetonid alerjik belirtiler ve semptomlar iizerinde aninda etki yapmaz.
Triamsinolon asetonid tedavisi goren bazi hastalarin semptomlarinda ilk giin i¢inde iyilesme
gorulebilir ve 3 ya da 4 giin i¢inde semptomlarin ortadan kalkmasi beklenebilir. Triamsinolon
asetonid uygulamasi vaktinden 6nce kesilirse semptomlar birka¢ giin icinde yeniden ortaya
cikmayabilir.

Yetigkinlerde ve 6 yasin iizerindeki ¢ocuklarda yapilan klinik ¢aligmalarda, intranazal olarak
ginde 440 mikrograma ve 2-5 yas arasindaki ¢ocuklarda intranazal olarak giinde 110
mikrograma kadar uygulanan triamsinolon asetonid dozlariyla, hipotalamik-hipofiz-adrenal
aksinda (HPA) hi¢bir baskilanma gézlenmemistir.

Yaglar1 2-11 arasinda degisen 140 ¢ocugun katildigi alt1 haftalik plasebo kontrollii bir klinik
caligmada, giinde bir kez 110 mikrogram veya 220 mikrogram dozunda uygulanan
N-CORT’un HPA aksi iizerindeki etkisi, 24 saatlik serum kortizol EAA (Egri Altindaki Alan)
degeri ile degerlendirilmistir. Calismada plaseboya kiyasla istatistiksel olarak anlamli bir fark
gbzlenmemistir.
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N-CORT’un 2-5 yas grubundaki ¢ocuklarin adrenal fonksiyonlar1 {izerindeki etkisi goz ardi
edilemez.

Yaslar1 3-9 arasinda degisen ve tedavi uygulanan 298 pediatrik hastada yiiriitiilen bir yillik,
cift kor, plasebo kontrollii, paralel gruplu bir ¢aligmada, giinde bir kez 110 mikrogram
dozunda uygulanan N-CORT’un biiyiime hizina etkisi stadiometri ile degerlendirilmistir.
Degerlendirilebilir hastalarin (N-CORT 134; plasebo 133) birincil analizi, N-CORT grubunda
tahmin edilen biiylime hizinin, plasebo grubuna kiyasla 0,45 cm/y1l daha diisiikk oldugunu
gostermistir (%95 GA plasebodan 0,11-0,78 cm/ y1l daha diisiiktiir). Tedavi gruplari arasindaki
fark, ilaca basladiktan 2 ay sonra baslamistir. Tedavi kesildikten sonraki 2 aylik izlem
periyodunda, tedavi grubunda ortalama biiyliime hizinin baslangi¢ (tedavi 6ncesi) degerlerine
dondiigii gozlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Triamsinolon asetonid, nazal kortikosteroiddir. N-CORT, her dozunda 55 mikrogram
triamsinolon asetonid igeren beher sisede 120 dozluk homojen goriiniimlii opak
stispansiyondur.

Emilim:

Normal yetigkinlerde ve alerjik rinit bulunan yetiskin hastalarda, triamsinolon asetonidin 220
mikrogramlik tek dozunun intranazal uygulanmasi sonucunda, triamsinolon asetonid
absorpsiyonunun diisiik oldugu gorilmiistiir.

Dagilim:
Ortalama doruk plazma konsantrasyonu yaklasik olarak 0,5 ng/mL (araligi, 0,1 ila

1 ng/mL)’dir ve dozdan 1,5 saat sonra gergeklesmistir. Ortalama plazma ilag konsantrasyonu
12’inci saatte 0,06 ng/mL’den az, 24’lincii saatte deney tespit limitinin altinda olmustur.
Ortalama terminal yarilanma 6mr({ 3,1 saattir.

Intranazal olarak 110 mikrogram veya 220 mikrogramlik tek doz triamsinolon asetonid
verilen saglikli goniillilerde ve hastalarda doz oransalligi goriilmiistiir. Pediyatrik hastalara
verilen birka¢ dozdan sonra (440 mikrogram/gun), plazma ila¢ konsantrasyonlarin, EAA,
Cmaks Ve Tmaks’1n yetiskin hastalarda goriilen degerlere benzer oldugu goriilmiistiir.

Biyotransformasyon:

Insan plazmasinda triamsinolon asetonidin  {i¢ metaboliti belirlenmistir.  68-

hidroksitriamsinolon asetonid, 21-karboksitriamsinolon asetonid ve 21-karboksi-63-

hidroksitriamsinolon asetonid. Ana bilesikle karsilastirildiginda, her ii¢ metabolitin de
belirgin farmakolojik aktivitesi yoktur.

Eliminasyon:
Triamsinolon asetonid idrar ve fegesten konjuge olmamis metabolitler halinde atilir. Oral

olarak alinan radyolojik isaretli bilesigin yaklasik %94 iiniin idrar ve feces ile atildig1 tespit
edilmistir. Bunun da yaklasik %40°1 idrar ve yaklasik %54°1 fegeste saptanmustir.

Ozel popiilasyonlar
Pediyatrik hastalar
Alerjik riniti olan pediyatrik hastalarda (6-12 yas grubu ¢ocuklar) en yiiksek doz diizeyi olan
gunde 440 mikrogram triamsinolon asetonid nazal sprey tedavisinden 6 hafta sonra

farmakokinetik parametreler plazma ilag diizeyinde hizl bir diisiis gostermistir; birikim ¢ok
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az olmus ya da birikim saptanmamustir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Klinik 6ncesi ¢alismalarinda sadece glukortikoidler igin tipik olan etkiler gézlenmistir.

Karsinojenite:
Rodentlerde yiiriitiilen calismalar, tedaviyle iligkili triamsinolon asetonidin kanserojen oldugu

gosterilememistir.

Mutajenite:
In vitro testlerde (Salmonella bakterilerinde ters mutasyon testi ve Cin hamster over

hiicrelerinde ileri mutasyon testi) higbir mutajenisite bulgusuna rastlanmamustir.

Teratojenite:

Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, triamsinolon asetonidin hayvanlarda teratojenik oldugu
ve (si¢an ve tavsanlarda) yarik dudak ve/veya internal hidrosefali ve aksiyel iskelet
defektlerine neden oldugu gosterilmistir. Insan tiiriinden olmayan primatlarda, MSS ve
kraniyal malformasyonlar dahil olmak {izere, diger teratojenik etkiler gézlemlenmistir.

Fertilite bozukluklari:

Triamsinolon asetonid, rodentlerde fetal rezorpsiyon, 6lii dogma olgularinda artig, yavru
agirligl ve sag kalim oraninda azalmaya neden olmustur, ancak gebelik oranlarinda bir
degisiklige neden olmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Disodyum edetat

Dekstroz monohidrat

Mikrokristalin seliiloz ve karboksimetilseliiloz sodyum
Polisorbat 80

Benzalkonyum klorir %50

Seyreltik hidroklorik asit

Seyreltik sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gegimlilik arastirmalart  bulunmadigindan, bu tibbi {irlin  diger tibbi {irlinlerle
karigtirllmamalidir.

6.3. Raf Omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklaymiz.

Acildiktan 2 ay sonra atilmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her puskirtme; 55 mikrogram triamsinolon asetonid igeren olgiilii doz kapagi ve nazal
adaptorden olusan 120 sikimlik 16,5 g’lik siispansiyon

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

N-CORT’un uygulanmasi:
N-CORT sadece burun i¢ine piiskiirtiilerek kullanilir.
N-CORT’u kullanmadan 6nce, burun deliklerinizi temizleyiniz.

1. Siseyi hazirlama
e Kapagi yukari dogru iterek ¢ikariniz.

e Kullanmadan 6nce siseyi yavasca ¢alkalayiniz. é t

2. Nazal Spreyi ilk defa kullanmadan 6nce

Siseyi dik tutunuz.

Bu sirada spreyi kendinizden uzaga yonlendiriniz.

Bas kismini asagiya dogru bastirarak pompay1 doldurunuz.
5 defa basip birakiniz.

Ince bir sprey elde edene kadar piiskiirtme yapiniz.

Sprey artik kullanima hazirdir.

3. Spreyin kullanimi

e Burun deliklerinizden birini parmaginizla
bastirarak kapatiniz.

e Siseyi dik tutunuz ve bas kismini sizi rahatsiz
etmeyecek seviyeye kadar burun deliginizin =
icine sokunuz.

e Agziniz kapal1 iken ve burnunuzdan hafifce \ \
nefes alirken sisenin bag kismina basarak
bir piiskiirtme yapiniz. Dogru Pozisyon Yanhs Pozisyon

4. Sonrasinda agzinizdan nefes veriniz.
5. Yukaridaki 3. ve 4. maddede yazili olan islemleri diger burun deliginize uygulayiniz.

6. Spreyi kullandiktan sonra
e Her kullanimdan sonra yumusak bir bez veya mendille baghig dikkatlice siliniz ve
e Piiskiirtme basliginin iistiine kapagini takiniz.
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Eger nazal spreyi 2 haftadan daha uzun siiredir kullanmadiysamz:
e Piiskiirtme bagligin1 sprey ile doldurmak i¢in

kullanima hazirlamak gerekir. Kapak
e Bu uygulama sirasinda baghigin piiskiirtme
noktasini kendinizden uzak tutunuz. Sprey
e Kullanmaya baslamadan 6nce bir defa havaya puskurtme {
. 1 bashgi )
piiskiirtme yapiniz. Sise

e Her kullanimdan 6nce siseyi yavasca ¢alkalayiniz.

Spreyin temizlenmesi

Eger sprey calismazsa, bashik tikanmus olabilir. Tikaniklig1 asla agmaya ¢alismaymiz. igne
veya sert bir nesne ile ufak sprey deligini genisletmeye calismayiniz, ¢iinkii sprey
mekanizmas1 bozulabilir.

Nazal sprey haftada en az bir kez temizlenmelidir. Eger tikanirsa daha sik temizlenebilir.

Spreyin temizlenmesi icin talimatlar:
1. Kapagimi ¢ikariniz.
2. Sadece sprey bagligini nazikge ¢ekiniz.
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3. Kapag1 ve sprey basligini birka¢ dakika sicak suda 1slatiniz.
4. Daha sonra soguk akan musluk suyunda durulayiniz.

5. Sallayarak veya hafif¢e vurarak, fazla suyu uzaklastirmiz .
6. Kurumaya birakiniz.

7. Sprey bashigini tekrar takiniz.

8. Ince sprey gelinceye kadar iiniteyi piiskiirtiiniiz.

9. Normal bi¢imde kullaniniz.

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yo6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli YOnetmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
250/86

9. ILK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 06.05.2013
Ruhsat yenileme tarihi: 09.10.2019

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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