1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALORES 2.5mg/5ml Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 ml (1 6lcek) surup,

Etkin madde:
Desloratadin 2.5 mg
icerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol %70 1750 mg
Sukroz 1300mg
Sodyum sitrat 25 mg
Sodyum benzoat 5 mg
Sodyum edetat 5 mg
Sodyum hidroksit 5.26 mg
Propilen glikol 80 mg
FDC yellow no:6 0.25 mg

Yardimci maddeler igin, 6.1 ’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Sari-turuncu, karakteristik kokulu (gilek), berrak solisyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ALORES, alerjik rinit ile iliskili hapsirik, burunda akinti ve kasinma, konjesyon/burun tikanikhgi,
ayni zamanda gozlerde kasinma, yasarma ve kizariklik, damakta kasinma ve oksuruk gibi
semptomlarin giderilmesinde endikedir.

ALORES, ayrica urtiker ile birlikte gorulen kasintinin giderilmesi, derideki kabarti ve kizariklik
gibi semptomlarin ortadan kaldiriilmasinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoioji/uygulama sikhgi ve stiresi:

Semptomlari haftada 4 gin veya 4 haftadan daha az stren intermitan alerjik rinit, hastanin hastalik
oykusi degerlendirmesine gore tedavi edilmeli ve semptomlarin giderilmesi ve tekrarlanmasi
durumunda tedaviye ara verilmelidir. Semptomlari haftada 4 giin veya daha fazla ve 4 haftadan
fazla gorilen persistan alerjik rinitte, hastanin alerjinin ortaya ¢ikmasi durumunda sirekli tedavisi
onerilmelidir.

Uygulama sekli:

lila 5 yasa kadar olan ¢ocuklar: ALORES, intermitan ve persistan alerjik riniti iceren alerjik rinit,
urtikerle birlikte gelisen semptomlarin giderilmesinde ginde 1 kere 2.5 ml (1.25 mg) tek basina
veya besinlerle kullaniniz.



6 ila 11 yasa kadar olan cocuklar: ALORES, intermitan ve persistan alerjik riniti iceren alerjik
rinit, Urtikerle birlikte gelisen semptomlarin giderilmesinde giinde 1 kere 5 ml (2.5 mg) tek basina
veya besinlerle kullaniniz.

Eriskinler, 12 yas ve lzerindeki cocuklar: ALORES, intermitan ve persistan alerjik riniti iceren
alerjik rinit, Urtikerle birlikte gelisen semptomlarin giderilmesinde giinde 1 kere 10 ml (5 mg) tek
basina veya besinlerle kullaniniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin veri yoktur.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik poptlasyonda uygulama sekli yukarida verilmektedir.

Geriyatrik populasyon
Geriyatrik popllasyonda etkinlik ve givenliligi henliz belirlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde, yardimci maddelerden herhangi birine veya loratadine karsi asin duyarliligi olan
hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
ALORES’in 6 aydan kiicuk ¢ocuklarda etkinlik ve guvenliligi henuz belirlenmemistir (bkz. bolim
5.1).

2 yasindan kicuk cocuklarda alerjik rinit tanisinin, diger rinit cesitlerinden ayirt edilmesi oldukca
zordur. Hastada (st solunum yolu enfeksiyonu veya vyapisal anormallikler bulunmamasi
durumunda, ayrica hastanin anamnez, fiziki muayene ve uygun laboratuvar ve deri testlerinin
sonuclari da g6z 6nunde bulundurulmahidir.

Eriskinlerin ve 2-11 yas arasindaki ¢ocuklarin yaklasik %6°s1, desloratadini fenotipik olarak zayif
metabolize ederler ve yiiksek diizeyde maruziyet gosterirler. ALORES’i zayif metabolize eden
metabolize eden 2-11 yas arasindaki cocuklarda givenliligi, ilaci normal metabolize eden
cocuklardaki ile aynidir. ALORES’in, desloratadini iyi metabolize edemeyen 2 yasindan kiguk
cocuklardaki etkileri incelenmemistir.

ALORES siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir (bkz. bélim 5.2).

Sukroz ve sorbitol:

Bu tibbi drlin sukroz ve sorbitol icermektedir; bundan dolay! nadir kalitimsal fruktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu
ilaci kullanmamalari gerekir.

El 10 FDC yellow no:6:
Bu tibbi Uriin alerjik reaksiyonlara yol acabilen boyar madde EI 10 FDC yellow no:6 icerir.



Sodyum:
Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmmol (23 mg)’ dan az sodyum ihtiva eder. Herhangi bir olumsuz
etki gozlenmez

4.5. Diger tibbi Grunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Eritromisin ya da ketokonazoliin birlikte uygulandiginda, desloratadin tabletlerle gerceklestirilen
klinik ¢calismalarda klinik olarak anlamli etkilesimler gézlenmemistir.

Alkolle bir arada alindigi klinik farmakoloji c¢alismalarinda, ALORES alkoliin performansi
zayiflatici etkisini artirmamistir (bkz. bélim 5.1).

ALORES oral yolla alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime gecmektedir. Bu nedenle, tedavi
suresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yéntemi uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
ALORES oral yolla alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime ge¢cmektedir. Bu nedenle, tedavi
suresince alternatif, etkili ve glvenilir bir dogum kontrol yéntemi uygulanmalidir.

Gebelik dénemi

ALORES’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar (izerinde
yapilan arastirmalarda Greme toksisitesi bulunmamaktadir.

insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. bélim 5.3). Bu nedenle hamilelik
siresince kullanilmasi tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi

Desloratadin anne sitiinde ALORES’in terap6tik dozlari emziren kadinlara uygulandigi takdirde
memedeki ¢ocuk Uzerinde etkiye neden olabilecek o&lclde atilmaktadir. ALORES emzirme
déneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Hayvanlar tizerinde yapilan arastirmalarda treme toksisitesi bulunmamaktadir.
Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi Uzerindeki etkileri

ALORES’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine etkisi gézlenmemistir. Ancak hastalara ok
seyrek de olsa, bazi hastalarda uyku hali olusabilecedi ve durumun onlarin ara¢ ve makine
kullanimini etkileyebilecegi belirtilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Pediyatrik populasyondaki klinik ¢alismalarda, ALORES, 6 ay ila 11 yas arasindaki 246 ¢ocuga
verilmistir. 2 ila 11 yas arasindaki ¢ocuklarda advers olay sikhdi, ALORES ve plasebo kullanan
gruplarda benzer bulunmustur. 6 ila 23 aylik bebeklerde plaseboya kiyasla daha fazla goériilen en
yaygin bildirilen yan etkiler diyare (%3.7), ates (%2.3) ve uykusuzluktur (%2.3).

Alerjik rinit ve kronik idiyopatik drtikerin de i¢inde bulundugu endikasyonlari kapsayan eriskin ve
adolesanlardaki klinik calismalarda, Onerilen dozlarda, ALORES kullanan hastalarin %3’iinde



plasebodan daha fazla yan etki goérilmustir. Plasebodan daha fazla gérulen ve en yaygin bildirilen
yan etkiler, bitkinlik (%1.2), agiz kurulugu (%0.8) ve bas agrisi (%0.6) dir.

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ sinifina gére listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir:

Farkli organ sistemlerinde;

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), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi bozukluklari:
Yaygin: Bitkinlik
Yaygin olmayan: Bas agrisi

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygin olmayan: Agiz kurulugu

Pazarlama sonrasi deneyim:
Pazarlama sonrasi deneyimlerde bildirilen ¢ok seyrek yan etkiler asagidadir.

Psikiyatrik hastaliklar:
Cok seyrek: Hailsinasyonlar

Sinir sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Sersemlik uyku hali, uykusuzluk, psikomotor hiperaktivite, inme

Kardiyak bozukluklar:
Cok seyrek: Tasikardi, palpitasyon

Gastrointestinal bozukluklar:
Cok seyrek: Abdominal agn, bulanti, kusma, dispepsi, diyare

Hepato-bilier hastaliklar:
Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde ylkselme, hepatit ve bilirubinde artis

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklari:
Cok seyrek: Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bdélgesine iliskin bozukluklar:
Cok seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari (anaflaksi, anjiyoédem, dispne, pruritus, dékinti ve
urtiker)

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz asimi durumunda, absorbe edilmemis etkin maddeyi uzaklastiracak standart énlemler
alinmalhidir.

Semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir.

Eriskinler ve adolesanlarda 45 mg'a kadar desloratadin uygulanan (klinik dozun 9 kati) ¢cok dozlu
bir klinik arastirmada, klinik olarak énemli herhangi bir etki gézlenmemistir.



Desloratadin hemodiyaliz ile elimine edilmemektedir; periton diyalizi ile elimine olup olmadigi
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanim icin diger antihistaminler
ATC Kodu: RO6AX27

Etki Mekanizmasi:

Desloratadin sedasyon yapmayan, uzun etkili, potent, selektif periferik histamin HZ1-reseptor
antagonistidir. Desloratadin, oral uygulamadan sonra santral sinir sistemine girememesi nedeniyle,
periferik histamin HI- reseptorlerini selektif olarak bloke eder.

Desloratadin in vitro calismalarda antialerjik 6zellikler gostermistir. Bunlar IL-4, IL-6, IL-8 ve IL-
13 gibi proinflamatuvar sitokinlerin insan mast hicrelerinden/bazofillerden saliniminin
inhibisyonunu ve endotel hiicrelerinde adezyon molekuli P-selektinin ekspresyonunun inhibe
edilmesini igerir. Bu g6zlemlerin klinik 6nemi heniiz dogrulanmamistir.

ALORES Surubun etkinligi ayri pediyatrik ¢calismalarda incelenmemistir. ALORES’in guvenliligi
uc pediyatrik calismada gosterilmistir. 6 ay ila 11 yasindaki antihistaminik tedavisi almaya aday
olan cocuklar, 1 mg (6 ila 11 ay), 1.25 mg (1 ila 5 yas) veya 2.5 mg (6 ila 11 yas) giinliik doz
almistir.  Klinik laboratuvar testleri, vital bulgular ve QTc (corrected QT) iceren EKG
(Elektrokardiyografi) verileri, tedavinin iyi tolere edildigini gostermistir. Onerilen dozda
verildiginde, desloratadinin farmakokinetik aktivitesi pediyatrik ve eriskin popllasyonlarda
karsilastirilabilir dizeydedir. Mevsimsel alerjik rinit/kronik idiopatik Grtiker seyri ve desloratadin
profili eriskin ve pediyatrik hastalarda benzer oldugundan, desloratadinin eriskinlerdeki etkinligi,
pediyatrik populasyona ekstrapole edilebilir.

14 giin boyunca, gunde 20 mg'a kadar desloratadin uygulanan ¢ok dozlu bir klinik arastirmada,
istatistik ya da klinik agidan dnemli hicbir kardiyovaskdler etki gézlenmemistir. Desloratadinin on
glin streyle giinde 45 mg (klinik dozun dokuz kati) verildigi bir klinik farmakolojik ¢alismada,
QTc (EKG’de Q dalgasi ile T dalgasi arasindaki sure) araliginda uzama goézlenmemistir.

Desloratadin santral sinir sistemine kolayca penetre olmaz. Onerilen giinlik 5 mg dozda,
somnolans insidansinda, plaseboya kiyasla bir artis olmamistir. ALORES Surup, Kklinik
arastirmalarda, 7.5 mg gunluk dozda bile, psikomotor performansi etkilememistir. Bir tekdoz
calismasinda, desloratadin 5 mg, subjektif uyku halinin siddetlenmesi veya uculsa ilgili faaliyetleri
de kapsayan, ucus performansinin standart 6l¢ctimlerini etkilemez.

Klinik farmakoloji calismalarinda, alkolle birlikte uygulama alkolin neden oldugu performans
zayiflamasi ya da uykusuzluk artisina neden olmaz. Desloratadin ve plasebo gruplan arasinda
yaptlan psikomotor test sonuclarinda anlamli bir fark bulunmamistir.

Desloratadin, tek basina ya da alkol ile birlikte alindiginda, alkoliin performans bozucu etkilerini
arttirmamistir.

Cok dozlu, ketokonazol ve eritromisin, etkilesim calismalarinda, desloratadin plazma
konsantrasyonlarinda klinik olarak 6nemli bir degisiklik gozlenmemistir.



Alerjik rinitli yetiskin ve adolesan hastalarda, ALORES Surup, hapsirik, burunda akinti ve
kasinma, konjesyon / burun tikanikhgi, ayni zamanda go6zlerde kasinma, yasarma ve kizariklik ve
damakta kasinma gibi semptomlarin giderilmesinde etkili olmustur.

Alerjik rinit, mevsimsel ve tekrarlayan alerjik rinit olarak siniflandirildigi gibi, semptomlarin
sliresine gore intermitan ve persistan alerjik rinit olarak da siniflandirilabilir, intermitan alerjik
rinit. semptomlarin bir haftada 4 giinden az veya 4 haftadan daha az bir siirede goériilmesi olarak
tanimlanabilir. Persistan alerjik rinit, semptomlarin bir haftada 4 gin veya daha fazla ve 4
haftadan daha fazla gérilmesi olarak tanimlanabilir.

ALORES Surup mevsimsel alerjik rinitin alevlenmesini azaltmada, rino-konjunktivit yasam
kalitesi anketindeki toplam skorlamada etkindir. En buylk iyilesme, semptomlarca kisitlanan
gunluk aktiviteler ve pratik problemlerinin alaninda gérilmustar.

Kronik idiyopatik rtiker, etiyolojisi ne olursa olsun arka plandaki fizyopatolojinin benzer olmasi
ve prospektif calismalara katilacak kronik hastalarin daha kolay bulunabilmesi nedeniyle, (rtikere
bir klinik model olarak incelenmistir. Histamin salinmasi tum drtikaryal hastaliklara yol agan bir
neden oldugundan, desloratadinin Kklinik kilavuzlarda da 6nerildigi gibi, kronik idiyopatik Urtikere
ilave olarak diger urtikaryal hastaliklardaki semptomlarin giderilmesinde de etkili olmasi beklenir.

Kronik idiyopatik drtikeri olan hastalarda ydratilen 6 haftalik iki plasebo-kontrolli ¢alismada,
ALORES, tedavinin birinci guninden itibaren, kasintinin hafiflemesinde ve derideki kabarti ve
kizarikhklarin buytkluk ve sayisinin azalmasinda etkili olmustur. Her iki calismada da, etki, 24
saatlik dozlama araligi siresince degismeden devam etmistir. Kronik idiyopatik Urtikerdeki diger
antihistaminik calismalarinda, antihistaminiklere yanit vermeyen hastalarin bir kismi ¢alismadan
cikarilmistir. Desloratadinle tedavi edilen %55 oranindaki hastalarin %50°sinde plaseboyla tedavi
edilen %19 oranindaki hastaya gore pruritusta iyilesme gdzlemlenmistir. Desloratadin ile tedavi
ayni zamanda, uyku ve gunlik rutin aktiviteler ile etkilesimde azalma ile dort puanh skalada
6lcilen, uyku ve ginlik fonksiyonlarda iyilesme saglamistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Desloratadin plazma konsantrasyonlari, yetiskin ve adolesanlarda uygulamadan sonra 30 dakika
icinde saptanabilir diuzeye gelir. Desloratadinin emilimi iyidir ve maksimum konsantrasyona
yaklasik 3 saat sonra ulasilir. Desloratadinin terminal faz yarilanma omri yaklasik 27 saattir.

Desloratadinin birikim derecesi, yanlanma omri (yaklasik 27 saat) ve ginde tek doz dozlama
sitkh@r ile uyumludur. Desloratadinin biyoyararlanimi 5 ile 20 mg arasinda doz ile orantilidir.

Dagilim:

Bir dizi farmakokinetik ve klinik calismalarda, gonillilerin %6'si daha yiliksek desloratadin
konsantrasyonuna ulasmistir. Desloratadini az metabolize eden bu fenotipin prevalansi eriskin
(%6) ve 2-11 yas arasi pediyatrik gonullulerde (%6) benzer iken, her iki popiilasyonda siyahlarda
(% 18 eriskin, %16 pediyatrik) beyazlara (%2 eriskin, %3 pediyatrik) kiyasla daha yiksek
bulunmustur.

Saglhikli eriskin gonullulerde tablet formilasyonuyla ylratiulen bir c¢oklu-doz farmakokinetik
calismasinda, dort gonillinin desloratadini daha az metabolize ettigi saptanmistir. Bu Kisilerde



Cmaks konsantrasyonu yaklasik 7 saatte 3 kat daha yiksekti ve terminal faz yari-6mri yaklasik 89
saatti.

Alerjik rinit tanisi koyulmus, 2-11 yas arasi zayif metabolize eden pediyatrik hastalarda surup
formilasyonuyla yapilmis c¢oklu doz farmakokinetik c¢alismalarinda benzer farmakokinetik
parametreler gézlemlenmistir. Desloratadine maruziyette (EAA) 6 kat daha ylksek ve Cmaks 3-6
saatte yaklasik 3-4 kat daha ylksek olan 120 saat terminal yari émurdir. Yasa uygun dozlarda
pediyatrik zayif metabolize edenler ve yetiskinlere maruz kalim benzerdir. Bu hastalarda genel
guvenlilik profili genel popllasyona goére farkh degildir. Desloratadinin 2 yasin altindaki zayif
metabolize edenlerde etkileri incelenmemistir.

Desloratadin plazma proteinlerine orta derecede (% 83 - % 87) baglanir. 14 giin sireyle glinde tek
doz (5 mg ile 20 mg) desloratadin uygulamasini takiben, klinik olarak 6nem tasiyan herhangi bir
ila¢ birikim belirtisi bulunmamuistir.

Desloratadin ile ydritilen bir capraz tasarimli, tekli doz calismasinda, tablet ve surup
formulasyonlarinin biyoesdeger olduklari saptanmistir.

Ayri tekli doz calismalarinda, tavsiye edilen dozlarda pediyatrik hastalarin desloratadin icin EAA
ve Cmaks degerleri desloratadin surubun 5 mg'lik bir dozunu alan eriskinlerle benzer
bulunmustur.

Bivotransformasvon:

Desloratadin metabolizmasindan sorumlu enzim heniiz tanimlanmamis oldugundan diger ilaclarla
olabilecek bazi etkilesimler tamamen g6z ardi edilememektedir. CYP3A4 ve CYP2D6 nin spesifik
inhibitorleri ile in vivo ¢alissmalar bu enzimlerin desloratadin metabolizmasinda etkili olmadigini
gostermistir. Desloratadin CYP3A4 veya CYP2D6’y1 inhibe etmemektedir ve P-glikoprotein
substratl veya inhibitor( degildir.

Saghikl eriskin olgularda tablet formilasyonuyla ydriatilen bir ¢ok-dozlu farmakokinetik
calismada, dort olgunun desloratadini yavas metabolize ettigi bulunmustur. Bu olgularda 7. saat
civarindaki Crds konsantrasyonu yaklasik 3 kat daha yuksektir ve terminal fazdaki yarilanma
omri 89 saat civarindadir.

Bir farmakolojik ve klinik arastirmalar serisinde, olgularin %6’sinda desloratadinin plazma
konsantrasyonlari daha yuksek bulunmustur. Bu yavas metabolize edici fenotipin prevalansi
eriskin (%6) ve 2 - 11 yas arasi pediyatrik (%6) olgularda karsilastirilabilir nitelikte ve siyahlarda
(eriskinler %18, pediyatrik olgular %16) beyazlara (eriskinler %2, pediyatrik olgular %3) kiyasla
daha yiksektir; ancak bu olgulardaki gtivenlik profili, genel poplilasyondakinden farkli degildir.

Eliminasvon:

Desloratadinin 7.5 mg dozda kullanildigi tek dozlu bir calismada, besilerin (yad ve kaloriden
zengin kahvalti) desloratadinin dispozisyonu Uzerinde hicbir etkisi olmadigi gdosterilmistir. Diger
bir calismada da, greyfurt suyunun desloratadinin dispozisyonu uzerinde bir etkisi bulunmamistir.



5.3. Klinik éncesi guvenlik verileri

Desloratadin, loratidinin primer aktif metabolitidir. Desloratadin ve loratadin ile gerceklestirilen
klinik disi calismalar, dnerilen dozda desloratadin uygulandiginda, loratadin ile benzer kalitatif ve
kantitatif toksisite profili oldugunu gostermistir.

Guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve Ureme toksisitesinin yer
aldii, desloratidin ile gerceklestirilen klinik disi calismalarin verileri, insanlar igin bir tehlike
olmadigini  gostermistir. Loratadin ile ydrGtilen c¢alismalarda, karsinojenik potansiyelin
bulunmadigi kanitlanmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Sorbitol %70

Sitrik asit monohidrat

Sodyum sitrat

Sodyum benzoat

Sodyum edetat

Sukroz

Cilek aromasi

FDC yellow no:6 (El 10)

Sodyum hidroksit

Deiyonize su

6.2. Gecimsizikler
Bu Urun icin gegerli degildir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Alores 2.5mg/5ml Surup, 150 ml; pilfer-proof polipropilen kapak ve dusuk dansiteli polietilen
conta ile kapatilmis amber renkli cam sisede (Tip Il1) pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 1 adet sise ve 1adet 5 mITik kasik icermektedir.

6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ¢zel énlemler
Kullaniimamis olan Urtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Y 6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli” yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad: Berko ilag ve Kimya San. A.S.

Adresi: Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/istanbul
Ulkesi: Tirkiye

Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 65 79

e-mail: info@berko.com tr



8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
235/10

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 23.09.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



