KULLANMA TALIMATI

ACNELYSE %0.025 krem
Cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde: 1 g ACNELYSE, 250 mcg Retinoik asit (Tretinoin) igerir.

Yardimci madde: Butilhidroksitoluen (E321), parafin (vazelin flant), polisorbat 60, setil alkol,
metil parahidroksibenzoat (E218), propil parahidroksibenzoat (E216), propilen glikol, sorbitan
stearat (span 60), stearil alkol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatinmi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ACNELYSE nedir ve ne icin kullanilir?

ACNELYSE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACNELYSE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ACNELYSE’in saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. ACNELYSE nedir ve ne icin kullanilir?

ACNELYSE, etkin madde olarak retinoik asit (tretinoin) igerir.

ACNELYSE’in etkin maddesi olan retinoik asit (tretinoin), deriye uygulandiginda derinin en tist
tabakas1 olan epidermise ait hiicrelerin yenilenmesini uyarir, asir1 keratin olusumunu baskilar ve
derinin kendisini onarma mekanizmalarini uyarir.

Cilt tarafindan kolaylikla kabul edilen 6zel bir krem bazi i¢inde formiile edilmis olan
ACNELYSE, bu 6zelliklerinden 6tiirii ciltteki kan dolasimini diizenler, gézeneklerin sikismasini
saglayarak cilt dokusunu gii¢lendirir. Ayrica derideki kolajen iiretimini uyarir ve cildin en {ist
tabakasini sikistirip inceltir.

ACNELYSE, 20 gram’lik aliiminyum tiiplerde sunulur.

ACNELYSE, acik sar1 renkte, homojen krem formundadir.

Bu ozellikleri sayesinde ACNELYSE, cesitli deri lezyonlar seklinde kendini gdsteren akne

Vulgaris (sivilce) tedavisindg, m%ﬁ\l&hﬁ-elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZ1AxYnUyRG83ZW56ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ACNELYSE, kapsamli cilt bakimi1 ve giines 15181ndan kaginma rutini uygulayanlarda ince yiiz
kirisikliklarinin hafifletilmesinde ek tedavi olarak kullanilir.

2. ACNELYSE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ACNELYSE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir
duyarhiliginiz) var ise

Eger hamileyseniz

Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz

Cilt hasan belirtileri

Kisisel veya ailesel cilt epitel hiicrelerinden kaynaklanan kanser veya egzama hikayesi

ACNELYSE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda ACNELY SE kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Siz veya yakin ailenizden herhangi biri deri kanseri ge¢irmesi durumunda

[k uygulamalar sirasinda daha kiigiik bir cilt yiizeyinde uygulama denemesi yapilmalidr,
eger bir asir1 duyarlilik reaksiyonu veya siddetli bir iritasyon meydana gelirse tedavinin
durdurulmasi gerekmektedir.

Uygulama siklig1, klinik tedavi yanitinin ve cilt toleransinin dikkatli bir sekilde
gozlemlenmesiyle yakindan izlenmelidir.

Ilacin gozler, goz kapaklari, burun delikleri, agiz ve mukoza zarlariyla temasindan
kacinin. Bu bolgeler ile temas olursa su ile dikkatli bir sekilde yikanmasi tavsiye edilir.

Deride ACNELYSE uygulamasini takiben kizariklik ve soyulma olugmasi (Durumun
ciddiyetine gore ilag daha seyrek kullanilmali ya da ilaca bir siire i¢in ara verilmeli veya
ila¢ tamamen birakilmalidir).

Tiiylerinizi her zamanki gibi (6rn. yolma, elektroliz, titly dokiiciiler) alabilirsiniz, ancak
cilt tahrisine neden olabileceginden uygulamadan 6nce bu islemlerden kaginmaniz
onerilir. Kalic1 dalga soliisyonlari, agda preparatlari, ilagh sabunlar ve sampuanlar bazen
normal cildi bile tahris edebilir. Bu iirlinlerin uygulanan cilt ile temas etmemesine dikkat
edilmelidir.

ACNELYSE derinin ¢esitli nedenlerle 1518a karst duyarli oldugu hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

Glines 1s181na dogrudan maruz kalma (ACNELYSE kullanimi sirasinda, giines 15181 ile
maruziyet en aza indirilmelidir. Giines yanig1 olanlarda tamamen iyilesinceye kadar
ACNELYSE kullanilmamalidir. Ultraviyole 15181 ile temas engellenemiyorsa, giines
151811 engelleyici ajanlar kullamlmalidir). Istisnai olarak giinese maruz kalinmasi
halinde (6rnegin deniz kenarinda gegirilen bir giin) {iriin bir glin 6nce, ayn1 giin ve ertesi
giin kullanilmamalidir.

Hastalar ACNELYSE kullanirken giines kremi (en az 15 SPF) ve koruyucu giysi
kullanmalar1 konusunda uyarilmalidir.

Deride ekzema varlig1 (Ekzemali deri bolgelerinde tahrise neden olabileceginden bu
bolgelere ACNELY SE uygulamasindan ka¢inilmalidir.)

Rosacea (ylizlin orta bdliimiinde goriilen kilcal damarlarda belirginlesme, klzankhk
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cevresinde kirmizi dokiintiiye ek olarak kirmizi kabarciklar, sivilce benzeri olusumlar ve
soyulmalarla karakterize hastalik) hastaliginiz varsa

e Aknenizi tedavi etmek icin ilagh temizleyiciler veya sabunlar dahil baska ilaglar
kullantyorsaniz (bu durum cildinizin tahrisini arttirabilir)

e ACNELYSE gozlere, deri alt1 tabakasina, vajinaya, burun kenarlarina ve agza temas
etmemelidir.

e 12 yas altindaki ¢cocuklarda ACNELYSE kullanimi1 6nerilmemektedir.

e Soyucu ajanlarin uzun siireli kullaniminin ardindan, kullanima baslamadan 6nce soyucu
ajaninin etkileri azalincaya kadar cildinizin “dinlendirilmesi” tavsiye edilir. ACNELYSE
ve soyucu ajanlardan sonra kullanildiginda, temas egzamas1 meydana gelebilir ve ilaci
uygulama sikliginin azaltilmasi gerekebilir.

e Deride tahrig belirtilerinin (6rn. kizariklik, soyulma, kasinti, giines yanigi, vb.) varligi
durumunda, semptomlar diizelene kadar tedavinin baslamaniz veya devam etmeniz
onerilmez.

Mesleki gorevleriniz nedeniyle 6nemli 6l¢iide glinese maruz kalan ya da Giines’e kars1 hassas
olan biri iseniz ACNELYSE’i dikkatli kullaniniz. Gilines 1s1gma maruz kalmaktan
kacinamadiginiz durumlarda, tedavi edilen alanlar iizerinde giines koruyucu iiriinler ve koruyucu
giysiler kullanilmaniz tavsiye edilir.

Baz1 hassas kisilerde topikal kullanim, uygulama yerinde siddetli bolgesel kizariklik, sisme,
kasinti, sicaklik, yanma veya batma, kabarma, kabuklanma ve/veya soyulmaya neden olabilir.
Bolgesel tahrisin derecesine gore, ilact daha az siklikta uygulamaniz veya kullanimini gegici
olarak birakmaniz hekiminiz tarafindan Onerilebilir. Siddetli veya kalici tahris yasarsaniz,
uygulamay1 tamamen birakmaniz ve gerekirse bir doktorunuza danismaniz tavsiye edilir.

Riizgar veya soguk ve diisiik nem gibi asir1 hava kosullar1 da tedavi edilen cildi tahris edebilir
ve kurulugunu artirabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ACNELYSE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedaviye baglamadan once gebelik testi yaptirarak
gebelik durumlarimi 6grenmelidirler. Eger gebelik mevcut ise gebelik sona erene kadar tedavi
ertelenmelidir. ACNELYSE’in dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
Cocuk dogurma yasinda bir kadinsaniz, bu ilaci kullandiginiz siire i¢inde ve tedavi kesildikten
sonra bir ay boyunca dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir. Tretinoin, dogum
kontrol ilaglarinin etkisini azaltabilir.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: disiinliyorsaniz ACNELYSE KULLANMAYINIZ.
Doktorunuz size daha faZlaBlalol le}g%l{/gr!?ilé}eli{tronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZ1AxYnUyRG83ZW56ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3/8



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi boyunca ACNELY SE kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Herhangi bir etki bildirilmemistir.

ACNELYSE’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ACNELYSE setil alkol ve stearil alkol i¢erdiginden lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) neden olabilir.

ACNELYSE propilen glikol igerdiginden deride irritasyona neden olabilir.

ACNELYSE metil parahidroksibenzoat (E218) ve propil parahidroksibenzoat (E216)
icerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

ACNELYSE biitil hidroksitoluen (E321) igerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontak dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eslik eden topikal akne tedavisinde dikkatli olunmalidir; ¢linkii kiimiilatif bir tahris edici etki
ortaya ¢ikabilir. Irritasyon veya deri iltihabi olusursa, uygulama siklig1 azaltilmali veya tedavi
gecici olarak kesilmelidir. Tahris gectikten sonra tedavi tekrar baglatilmalidir. Eger tahris devam
ederse, tedavi kesilmelidir.

Isiga duyarliligi artiran ilaglart (6rnegin, tiyazidler, tetrasiklinler, florokinolonlar, fenotiyazinler,
siilfonamidler) kullanan hastalar, artan fototoksisite olasiligi nedeniyle ACNELYSE
kullanmamalidr.

ACNELY SE kullanan hastalar ayn1 zamanda kullanacaklar1 topikal ilaglari, ilagl veya agindirici
sabunlari, sampuanlari, temizleyicileri, giicli kurutma etkisi olan kozmetikleri, yiiksek
konsantrasyonda alkolleri, biiziicii etkili iirtinleri, baharat veya limon igeren iiriinleri, kalic1 dalga
sollisyonlarini, elektroliz, tily dokiiciileri veya agdalar1 ve cildi tahris edebilecek iiriinleri dikkatli
kullanmalidir ¢linkii ACNELYSE irritasyon riskini artirabilir.

Akne tedavisinde mikroplardan temizleyen bir ajan olan benzoil peroksit igeren bir iiriinle
birlikte kullanimi1 durumunda ACNELYSE’i aksam ve diger iiriinii sabah uygulayimniz.

Bu preparatin tahris edici 6zelligi nedeniyle, astrenjan (doku biiziicli) 6zellikteki kozmetikler
gibi lokal iritasyona neden olabilecek tiim iiriinlerden (6zellikle parfiimlii ya da alkol iceren
iiriinlerden) kaginilmasi onerilir.

ACNELYSE, tedavi edici sabunlar ve temizleyicilerle birlikte kullanildiginda, {iriiniin kurutucu

Belge Dogrtt}fai%ii %&%‘%Q%SG%&B%%&E&%&@%ﬁ%@amqfé@;ge akip dlrlgslil:ll%t%gl:}/lwn\}vvavltlurlllg/'e.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Benzoil peroksit igeren preparatlar, kiikiirt, rezorsin veya salisilik asit gibi maddeler iceren
keratolitik (keratin tabakasini soyucu) tiriinlerle kullanilmamalidir.

Kortikosteroidler ile eszamanli tedaviden kag¢inilmalidir.

ACNELYSE agiz yoluyla alinan ve sadece progestojen iceren hormonal dogum kontrol
haplarinin (mini-hap) diizeyini/etkilerini azaltabilir.

ACNELYSE cilde uygulanan diger tibbi iirinlerin gecirgenliginde artisa neden olur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACNELYSE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ACNELYSE hekiminiz aksini belirtmedikg¢e giinde bir kez geceleri deri lizerine uygulanir.

Uygulama ile ciltte gecici bir sicaklik ve batma hissi olabilir. Gerekirse, tedaviye ara verilerek
veya uygulama siklig1 azaltilarak, hastanin dayanabilecegi doz ayarlanabilir.

Tedavinin ilk haftalarinda yangili lezyonlarda (deride iltihapli bozukluk/hasar) herhangi bir artig
olabilir. Bunun nedeni, ilacin lezyonlar iizerindeki etkisidir ve tolere edilebildiginde ilacin
kesilmesini gerektirmez. Ancak asir1 derecede irritasyon (kizariklik, soyma veya rahatsizlik)
olusursa, uygulama siklig1 azaltilmali veya tedavi gegici olarak kesilmelidir. Normal uygulama
siklig1 tahrig gectikten sonra tekrar baslatilmalidir. Eger tahris devam ederse, tedavi kesilmelidir.

Akne tedavisi sonuglar1 2-3 hafta sonra ortaya ¢ikmaktadir, fakat tam fayda saglanmasi igin 6
haftadan fazla siire gerekebilir.

Ince yiiz kirisikliklarmin hafifletilmesinde tedavinin etkileri 3-4 ay igerisinde gériilebilir.
Lezyonlar diizelmeye bagladiktan sonra ilag, daha seyrek olarak kullanilabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

ACNELYSE yikanmis ve iyice kurulanmig problemli cilt bolgesine ince bir tabaka halinde
siiriilerek parmak uglari ile narince masaj yapilmalidir.

ACNELYSE krem uygulandiktan sonra eller yikanmalidir.

ACNELYSE kullanan hastalar, kozmetik maddeler kullanabilir; ancak uygulama 6ncesinde cilt
tamamen temizlenmelidir.

Tedavi edilen cildi nazikge, hafif, ila¢siz bir sabun kullanilarak yikamali ve cilt kuru iken kremi
uygulamalidir. Muamele edilen cilt ¢ok sik yikanmamali ve yikarken sert¢e ovulmaktan
kacinilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZ1AxYnUyRG83ZW56ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

12 yasindan biiyiik cocuklarda ve ergenlerde, eriskin dozu uygulanir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve iizeri bireylerin kullaniminda erigkinlerde uygulanan dozun benzeri uygulanir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ACNELYSE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACNELYSE kullandiysaniz

ACNELYSE’in doktor tarafindan regete edilen kullanim miktarindan fazla kullanilmasi tedavi
stirenizi kisaltmaz ve tedavi sonucunu iyilestirmez, ayrica ilaca bagl yan etkilerin daha sik ve
daha siddetli ortaya ¢ikma ihtimalini arttirabilir.

Asir1 uygulanmasi, tedavi sonuclarini iyilestirmez ve belirgin tahrise neden olabilir (6rn.
kizariklik, soyulma, kasinti, vb.). Agizdan alinmasi, asir1 oral A vitamini alimiyla ayni etkilere
yol agabilir (6rn. kasinti, cilt kurulugu, eklem agrilari, istahsizlik, kusma). Yanliglikla yutulmasi
durumunda, yutulma yeniyse, miimkiin olan en kisa siirede uygun bir mide bosaltma yontemi

kullanilmalidir.

ACNELYSE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACNELYSE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

ACNELYSE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ACNELYSE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ACNELY SE’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gdriilebilir

Belge Dogruq;]n% Eogul %%1&]9%%@%%@2@3&?? é%k %’Oﬂk%%mﬁ res }llvlvslvszvrtlur al')%el 510 /I;zglg;]lﬁ(t)t%tlcikltbbys
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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.

Asagidakilerden biri olursa, ACNELYSE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada giigliik
e Yiiz, dil ve dudaklarda sisme dahil agir1 duyarlilik reaksiyonlar1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACNELYSE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin
e Kasint1
e Dokiinti

e (ilt irritasyonu
e Batma hissi
e Ciltagris

Yaygin

Ciltte renk degisikligi
Ciltte irritasyon

Isiga duyarhilik
Kizariklik

Kasint1

Dokiintii

Dermatit

Cilt kurulugu

Bas agris1

Yaygin olmayan
e Soyulma
GO0z tahrisi
Yiizde sisme
Kabarcik
Ciltte renk degisikligi
Ciltte yanma hissi
Isiga duyarlilik reaksiyonu
Urtiker
Sicaklik hissi

Seyrek
o Nefes almada giicliik, nyijz.odid-vedudaldasdaigigmedahil asir duyarlilik reaksiyonlari
Belge Dogrularga K%%Gﬁ%ﬁquYBWW%Hsﬁmlh dékiﬁﬂgf Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Kontakt dermatit (Temas egzamast)

Cok seyrek:
e Yara izi olusumu,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtigimniz 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.

5. ACNELYSE’in saklanmasi
ACNELYSE'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullanmadigimiz zaman kapagini sikica kapali tutun. ACNELYSE krem igerigi yanicidir. Ates,
alev veya 1sidan uzak tutun. ACNELYSE kremi dogrudan giines 1s1g1na maruz birakmayin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACNELYSE'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACNELYSE i kullanmay1iniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZ1AxYnUyRG83ZW56ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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