KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
APO-GO® PFS Smg/ml SC Infiizyonluk Cozelti Igeren Kullanima Hazir Siringa

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
Cozeltinin 1 ml’si 5 mg apomorfin hidroklorir igerir.

Her 10 ml kullanima hazir giringa 50 mg apomorfin hidroklorir igerir.

Yardimci madde:
Sodyum metabisilfit (E223), 0.5 mg/ ml

Yardimci maddeler i¢in, 6.1.”e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk Cozelti Igeren Kullanima Hazir Siringa
Berrak, renksiz, kokusuz ve goriiniir partikiiller icermeyen ¢ozelti

pH: 3.0-4.0

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

Parkinsonlu hastalarda bir periferik dekarboksilaz inhibitori ile birlikte levodopa veya diger
dopamin agonistleriyle (dozu kisisel olarak titre edilen tedaviye ragmen) ortaya g¢ikan ve
motor fonksiyonlarin yetersizligi seklinde gorilen dalgalanmalarin (on-off fenomeni)

tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli
Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi:

APO-GO PFS enjeksiyonlart i¢in uygun hastalarin se¢imi:



APO-GO PFS ile tedavi igin secilen hastalar, “off” semptomlarinin baglangicini
tanimlayabilmeli ve kendi kendilerine enjeksiyon yapabilmeli veya gerektiginde enjeksiyon

yapabilecek sorumlu bir kisiye yaptirmalari gereklidir.

Tedaviye baglamadan 6nce en az iki giin boyunca genellikle giinde 3 defa 20 mg domperidon

tedavisi alinmasi gereklidir.

Apomorfin, uzman bir klinigin kontrollii ortaminda baslanmalidir. Hasta, Parkinson
hastaliginin tedavisinde tecriibeli bir doktor tarafindan izlenmelidir (6rn. nérolog). APO-GO
PFS tedavisine baglanmadan 6nce dopamin agonistleriyle veya dopamin agonistleri olmadan,

levodopa ile hasta tedavisi optimize edilmelidir.

Yetiskinler

Uygulama sekli

APO-GO PFS 5 mg/ml Infiizyonluk Cozelti Igeren Kullanima Hazir Siringa, minipompa
ve/veya siringa surliciisi ile stirekli subkiitan infiizyon seklinde seyreltme olmadan kullanima
yonelik, onceden seyreltilmis, kullanima hazir siringadir. Araliklarla yapilan enjeksiyon

kullanimina yonelik degildir.

Apomorfin intravenoz volla kullanilmamahidir.

Cozelti yesil renge donmiigse kullanmayiniz. Cozelti kullanim o6ncesi gorsel olarak

incelenmelidir. Sadece berrak, renksiz ve partikil icermeyen ¢ozelti kullanilmalidir.

Siirekli Infiizyon

Apomorfin tedavisinin baglangi¢c basamaginda iyi bir “on” period yaniti gosteren, ancak
aralikli enjeksiyonlar kullanildiginda genel kontrolleri tatminkar olmayan diizeyde kalan veya
cok ve sik enjeksiyonlara (ginde 10°dan fazla) gereksinim duyan hastalarda su sekilde
minipompa ve/ veya siringa suricist ile sirekli subkiitan infiizyona baglanabilir veya
gegilebilir: Hangi mini pompa ve/veya siringa suricisinin kullanilacaginin segimi ve

gereken dozaj ayarlari, doktor tarafindan hastanin bireysel ihtiyaglarina gore tayin edilmelidir.

Esik Dozun Tayini
Siirekli infiizyon i¢in esik doz su sekilde tayin edilmelidir: Surekli infizyon saatte 1 mg

apomorfin HCI (0.2 ml) hizinda baglanir ve sonrasinda her giin hastanin kigisel yanitina gore



arttinilir. Infiizyon hizindaki artislar 4 saatten az olmayan araliklarda 0.5 mg’1t asmamalidir.
Saatlik infiizyon hizlari; 1 mg ile 4mg arasinda (0.2 ml ve 0.8 ml), 0.014-0.06 mg/kg/saat’e
esdeger olarak dagilim gosterebilir. Infiizyonlar sadece uyanik olunan saatler siiresince
yurttilmelidir. Hasta gece ortaya ¢ikan siddetli problemler yasamiyorsa, 24 saatlik

infiizyonlar 6nerilmez.

En az 4 saatlik tedavinin yapilmadig bir gecelik periyod oldugu stirece tedaviye tolerans

olusmast beklenmez. Her haliikarda, infiizyon yeri her 12 saatte bir degistirilmelidir.

Hastalar sturekli infuzyonlarini, gerektiginde ve doktorlar tarafindan yonlendirildigi sekilde

aralikli bolus enjeksiyonlari ile desteklemeye gereksinim duyabilirler.

Surekli infiizyon siiresince, diger dopamin agonistlerinin dozunda azaltma dugtnulebilir.

Tedavinin diizenlenmesi:

Dozajda degisiklikler hastanin yanitina gore yapilabilir.

Apomorfin hidrokloriir’iin optimal dozu bireyler arasinda degisiklik gosterir; ancak bir kez

saptandiginda, her hasta i¢in relatif olarak sabit kalir.

Siirekli tedavi icin uyarilar:

APO-GO PFS gunlik dozu hastalar arasinda buyiik ol¢tude, tipik olarak 3-30 mg araliginda
degisiklik gosterir.

Apomorfin HCI giinliik total dozunun 100 mg’t agmamasi onerilir.

Klinik c¢aligmalarda genellikle levodopa dozunda bazi azaltmalarin yapilmast miimkin
olabilmektedir; bu etki hastalar arasinda onemli ol¢iide degisiklik gosterir ve tecrubeli bir

doktor tarafindan dikkatlice idaresini gerektirir.

Tedavi belirlenir belirlenmez, domperidon tedavisi bazi hastalarda kademeli olarak
azaltilabilir; ancak kusma veya hipotansiyon olmadan ¢ok az hastada basariyla elimine

edilebilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢gin, yetiskinler ve yaglilar i¢in 6nerilene benzer bir doz plan
izlenebilir (Bolim 4.4’e bakiniz).

Karaciger yetmezligi gosteren hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik Popiilasyon
APO-GO PFS 5mg/ml Infizyonluk Cozelti Igeren Kullamma Hazir Siringa, 18 yasinin

altindaki ¢ocuk ve adelosanlar i¢in kontrendikedir (Bolim 4.3e bakiniz).

Geriyatrik popiilasyon

Yaglilar, parkinson hastaligini temsil eden gruptur ve APO-GO PFS klinik ¢aligmalarinin
uygulandigr yiksek orani gosteren gruptur. APO-GO PFS ile tedavi edilen yagli hastalarin
tedavisi gen¢ hastalardan farkli degildir. Fakat, postural hipotansiyon riski nedeniyle yash

hastalarda tedavinin baglangici sirasinda ayrica dikkat edilmesi tavsiye edilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Solunum depresyonu, demans, psikotik hastaliklar veya karaciger yetmezligi olan hastalarda

kontrendikedir.

Apomorfin HCI tedavisi, levodopaya yanit1 “on” olan siddetli diskinezi veya distoni gosteren

hastalara uygulanmamalidir.

APO-GO PFS, apomorfine veya yardimct maddelerden herhangi birine karst asirt duyarlilig

olan kisilere uygulanmamalidir.

APO-GO PFS, 18 yaginin altindaki ¢ocuk ve adelosanlar i¢in kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Apomorfin HCI bulantt ve kusmaya yatkin kisiler ve bobrek, akciger veya kardiyovaskiiler

hastaligi olan hastalara dikkatli verilmelidir.

Yaslt ve/veya dermansiz hastalarda tedavinin baglangi¢ siiresince ayrica dikkat edilmesi

onerilir.



Apomorfin hipotansiyon olusturabileceginden, domperidon on tedavisi ile birlikte
verildiginde bile, dncesinde kalp hastalig1 olanlarda veya antihipertansifler gibi vazoaktif tibbi
urinler kullanan ve ozellikle 6ncesinde postural hipotansiyonu var olan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

Ozellikle yiiksek dozda, apomorfinin QT uzatma potansiyeli olabileceginden torsaides de

pointes aritmisi i¢in riskte olan hastalar tedavi ederken dikkatli kullanilmalidir.

Apomorfin lokal subkiitan etkiler ile iligkilidir. Bunlar bazen enjeksiyon yerlerinin rotasyonu
ile veya nodullesen ve sertlesen alanlari onlemek ig¢in muhtemelen ultrason kullanimiyla

(mevcutsa) azaltilabilir.

Apomorfin ile tedavi goren hastalarda hemolitik anemi ve trombositopeni bildirilmigtir.
Hematoloji testleri, apomorfin ile birlikte verildiginde, levodopa ile oldugu gibi duzenli

araliklarda yapilmalidir.

Apomorfini, 6zellikle dar terapotik araliga sahip diger tibbi triinlerle kombine ederken

dikkatli olunmasi tavsiye edilir (kisim 4.5’e bakiniz).

Ilerlemis Parkinson hastalig: olan pek ¢ok hastada, néro-psikiyatrik problemler olusur. Bazi
hastalar i¢in noro-psikiyatrik bozukluklarin apomorfinle siddetlenebilecegine dair kanit

bulunmaktadir. Bu hastalarda apomortin kullanildiginda bilhassa dikkat edilmelidir.

Apomorfin uyku hali ile iliskilendirilmistir, ve ozellikle parkinson hastalarinda diger
dopamin agonistleri ani uyku baslangi¢ epizodlar ile iliskilendirilebilir. Hastalar bunun
hakkinda bilgilendirilmeli ve apomorfin ile tedavi sirasinda araba veya arag kullanirken dikkat
etmeleri konusunda uyarilmalidir. Uyku hali yagsayan hastalar araba ve ara¢ kullanimindan

kaginmalidir. Ayrica, dozajin azaltilmasi veya tedavinin sonlandirilmast dusiiniilebilir.

Apomorfin dahil, parkinson hastalig1 i¢in dopamin agonistleri ile tedavi edilen hastalarda

patolojik kumar oynama, libido artig1 ve hiperseksualite bildirilmisgtir.

APO-GO PFS 5mg/ ml Infiizyonluk Cozelti Igeren Kullanmima Hazir Siringa nadiren siddetli

alerjik reaksiyonlara ve bronkospazma neden olan sodyum metabisulfit icermektedir.



Bu tibbi trtin 10 mI’de 1 mmol’den az (23 mg) sodyum i¢ermektedir. Yani, esasen sodyum

icermedigi kabul edilmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Apomorfin HCI ile tedavi i¢in segilen hastalarin, parkinson hastaliklari i¢in beraberinde diger
tibbi Uriinleri almalart hemen hemen kesindir. Apomortfin HCl tedavisinin baglangi¢
basamaklarinda hasta, olagandist istenmeyen etkiler veya etkinin potansiyalizasyon belirtileri

acisindan izlenmelidir.

Noroleptik tibbi trtinler apomorfin ile beraber kullanildiginda antagonistik etkiye sahip
olabilirler. Klozapin ve apomorfin arasinda potansiyel bir etkilesim bulunmaktadir, fakat

klozapin noro-psikiyatrik komplikasyonlarin semptomlarini azaltmak i¢in de kullanilabilir.

Dopamin agonistleri ile tedavi goren Parkinsonlu hastalarda néroleptik tibbi trtnlerin
kullanilmast gerekiyorsa, minipompa ve/veya siringa suriiciisi ile uygulama oldugunda
apomorfin dozunda dereceli azaltma distiniilebilir (Dopaminerjik tedavinin ani kesilmesiyle,

noroleptik malign sendromu diigiindiiren semptomlar nadiren bildirilmigtir).
Diger tibbi triinlerin plazma konsantrasyonlart Uzerine apomorfinin olast etkileri
calistilmamigtir. Bu nedenle apomortfin diger tibbi trtinlerle, 6zellikle dar terapotik aralig olan

urinlerle kombine edildiginde dikkat edilmesi tavsiye edilir.

Antihipertansif ve kardivak aktif tibbi iiriinler:

Domperidon ile beraber uygulandiginda dahi, apomorfin bu tibbi Grtnlerin antihipertansif

etkilerini potansiyalize edebilir (Bolim 4.4’e bakiniz).

Apomorfinin, QT araligi1 uzatti§1 bilinen diger ilaglarla birlikte uygulanmasindan

kaginilmasi onerilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
APO-GO PFS’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli

veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

APO-GO PFS’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar ireme toksisitesinin olmadigini gostermistir fakat
sicanlarda anneye toksik dozlarda verildiginde yeni doganlarda solunum yetmezligi
goriilmistiir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Apomorfin HCI hamilelik sirasinda kesin gerekmedik¢e kullanilmamalidir (Bolim 4.3°e

bakiniz).

Laktasyon donemi

Apomorfinin anne stti ile atilip atilmadigr bilinmemektedir. Cocugu emzirmedeki yarar ve
APO-GO PFS’nin anneye olan yararn dikkate alinarak, emzirmenin devam edip
etmeyecegi/emzirmenin kesilip kesilmeyecegi veya APO-GO PFS ile tedaviye devam edilip

edilmeyecegi/tedavinin kesilip kesilmeyecegine karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:
Hayvan treme caligmalari herhangi bir teratojenik etki bildirmemektedir. Bolum 5.3’e

bakiniz.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Apomorfin HCI’in arag¢ ve makine kullanim yetenegi iizerine minor ve orta derecede etkisi
vardir.

Apomorfinle tedavi goren ve uyku hali ve/veya ani uyku epizodlari gosteren hastalar, dikkat
bozuklugunun kendilerini ve diger kisileri ciddi yaralanma veya o6liim riskine sokabilecegini
goz onitnde bulundurmalidirlar. Bu sekilde nitkseden epizodlar ve uyku hali ortadan
kalkincaya kadar araba kullanma veya ara¢ kullanma gibi aktivitelerle ugragmaktan

sakinmalart konusunda bilgilendirilmelidirler (Bolim 4.4’e de bakiniz).



4.8. Istenmeyen Etkiler
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 (mevcut

verilerden hareketle tahmin edilememektedir).

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar

Yaygmn olmayan:

Apomorfin ile tedavi goren hastalarda hemolitik anemi ve trombositopeni bildirilmigtir.
Seyrek:

Apomorfin HCl ile tedavi sirasinda nadiren eozinofili olusmaktadir.

Immiin sistem bozukluklar::
Seyrek:
Sodyum metabisilfit’in varligi nedeniyle, alerjik reaksiyonlar (anafilaksi ve bronkospazm

dahil) olusabilir.

Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygmn:

Parkinsonlu hastalarda noropsikiyatrik rahatsizliklar yaygindir. APO-GO PFS bu hastalarda
ozel dikkatle kullanilmalidir. Apomorfin HCI tedavisi sirasinda noro-psikiyatrik rahatsizliklar

(gegici, hafif konfiizyon ve gorsel haliisinasyonlar dahil) olusmustur.

Bilinmiyor:

Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in dopamin agonistleri ile tedavi goren hastalarin, apomorfin
dahil, ozellikle yiksek dozlarda, patolojik kumar oynama, libido artigt ve hiperseksualite
belirtileri gosterdikleri; genellikle dozun azaltilmasiyla veya tedavinin kesilmesiyle bu

durumun dizeldigi bildirilmistir.

Sinir sistemi bozukluklar::
Yaygn:
Tedavinin baglangicinda her apomorfin HCI dozu ile gegici sedasyon olusabilir; bu genellikle

ilk birkag¢ hafta sonunda diizelir.



Apomorfin uyku haline sebep olabilir.

Bag donmesi/ sersemlik hissi de bildirilmistir.

Yaygmn olmayan:

Apomorfin bazt vakalarda siddetli olabilen, “on” periyodlart sirasinda diskineziyi

indukleyebilir ve birkag hastada tedavinin sonlandirilmasi ile sonuglanabilir.

Vaskiiler bozukluklar:
Yaygmn olmayan:

Postural hipotansiyon sik olmayarak goriliir ve genellikle gegicidir (Kisim 4.4’e bakiniz).

Solunum, torasik ve mediastinal bozukluklar:
Yaygmn:

Apomorfin tedavisi sirasinda esneme bildirilmisgtir.

Yaygmn olmayan:

Solunum guglikleri bildirilmistir.

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygmn:
Ozellikle apomorfin tedavisi ilk baslandiginda, genellikle domperidon tedavisinin kesilmesi

sonucu bulant1 ve kusma (Kisim 4.2’ye bakiniz).

Deri ve subkiitan doku bozukluklar::
Yaygmn olmayan:

Lokal ve yaygin dokiinti bildirilmistir.

Genel hastaliklar ve uygulama yeri kosullar::

Cok yaygmn:

Ozellikle siirekli kullamimla birlikte, ¢ogu hasta enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar
yasamaktadir. Bunlar arasinda subkiitan noduller, sertlesme, eritem, hassasiyet ve panikiilit

yer alir. Degisik diger lokal reaksiyonlar da (irritasyon, kaginti, morarma, agri gibi) olusabilir.



Yaygmn olmayan:

Enjeksiyon bolgesi nekrozu ve tilserasyon bildirilmistir.

Bilinmiyor:

Periferal 6dem bildirilmisgtir.

Arastirmalar:
Yaygmn olmayan:

Apomorfin almakta olan hastalarda pozitif Coombs’ testleri bildirilmistir.

4.9, Doz asim ve tedavisi

Bu uygulama yolu ile apomortfinin agir1 dozajina yonelik klinik deneyimler azdir. Agir1 doz
semptomlart asagida onerildigi gibi ampirik olarak tedavi edilebilir:

Asirt kusma domperidon ile tedavi edilebilir.

Solunum depresyonu naloksan ile tedavi edilebilir.

Hipotansiyon: uygun énlemler alinmalidir; 6rn.; yatagin ayak yiiksekligini artirma.

Bradikardi atropin ile tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Dopamin agonistleri

ATC Kodu: N04B C07

Apomorfin dopamin reseptorlerinin direkt stimilanidir ve hem D1 hem de D2 reseptor

agonist ozelliklerine sahipken, levodopa ile transport veya metabolik yolaklar1 paylagmaz.

Her ne kadar deney hayvanlarinda, apomorfin uygulamasi nigro-striatal hiicrelerin atesleme
hizin1 baskilarsa da, dusiik dozun (endojen dopamin saliniminin pre-sinaptik inhibisyonunu
temsil ettigi distintlen) lokomotor aktivitede azalmaya neden oldugu gosterilmistir.
Parkinsona bagli motor islev bozuklugu tzerine etkilerin post-sinaptik reseptor bolgeleri

araciligiyla olmast muhtemeldir.. Bu bifazik etki insanlarda da gozlenmistir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:
Apomorfin subkiitan enjeksiyonu sonrasi farmakokinetigi iki kompartimanlt model olarak

tanimlanmisgtir.

Emilim:
Apomorfin, subkiitan dokudan hizli ve tam olarak absorbe olur, buna bagli olarak klinik etki

de hizl1 baslar (4-12 dakika i¢inde).

Dagilim:
Serebrospinal sividaki apomorfin seviyesi ile klinik cevap iyi iligkilidir; ilacin dagilimin1 en

iy1 iki- komparttmanlt model tanimlar.

Dagilim yart émra 5(%1.1) dakikadir.

Bivotransformasyon:

Apomorfin metabolizmasinin, totalin yaklagik olarak yiizde onu gseklinde glukuronidasyon ve

stlfonasyon araciligiyladir; diger yolaklar tantmlanmamaistir.

Eliminasyon:
Ana eliminasyon yolu bobreklerdir. Metabolitleri aktif degildir.
Eliminasyon yar1-6mri 33 (£3.9) dakikadir. Hizli itrah edildigi i¢in (yaklagik 1 saat) klinik

etki suiresi kisadir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Tekrarlanan dozlarda subkiitan toksisite ¢alismalari (Kisa Uriin Bilgisi’nin diger kisimlarinda

yer alan bilgilerin haricinde), insanlar i¢in 6zel bir tehlike olmadigini ortaya koymaktadir.

In vitro genototoksisite ¢alismalari, bilyiik olasilikla apomorfinin oksidasyonu sonucu olusan
trinlerden dolayr mutajenik ve klastojenik etkiler gostermistir. Fakat, apomortfinle ytrutilen

in vivo ¢aligmalarda genotoksik etkisine rastlanmamigtir.

Apomorfinin tireme yetenegi iizerine etkisi sicanlarda aragtinlmistir. Apomorfinin bu turlerde
teratojenik olduguna dair bir bulguya rastlanmadigi, ancak anneye toksik olan bu dozlarin
maternal kayiplara ve yenidoganda solunum yetmezligine neden olabilecegi bildirilmigtir.
Hentiz herhangi bir karsinojenite ¢alismasi yapilmamistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metabisulfit (E223)

Hidroklorik asit, konsantre (pH ayar1 igin)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Su ana kadar etkilesim caligmalari bulunmadigindan, bu tibbi Urtin diger tibbi urinlerle

birlikte karistirllmamalidir.

6.3. Raf-omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Isiktan korumak i¢in kullanima hazir siringa dig ambalajinda muhafaza edilmelidir.
25°C’yi agmayan oda sicakhiginda saklanmalidur.

Kullanima hazir siringa agilir agilmaz, hemen kullanilmalidir.

Sadece tek kullanimliktir. Artan, kullanilmayan ilag¢ kismi atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5 adet 10 ml’lik Tip I cam kullanima hazir siringa, kauguk tipa ve ug bagligi ile birlikte.

Her bir kutu i¢inde 5 adet kullanima hazir siringa mevcuttur.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
APO-GO PFS 5mg/ ml Infiizyonluk Cozelti Igeren Kullanima Hazir Siringa sadece tek

kullanimliktir. Kullanilmayan ¢o6zelti atilmalidir.

Cozelti yesile donmiigse kullanmayiniz. Cozelti kullanim 6ncesi gorsel olarak incelenmelidir.

Sadece berrak, renksiz ve partikiil igermeyen ¢ozelti kullanilmalidir.
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Tek kullanim sonrasi, adaptorler ve siringalar atilmali ve keskin ve delici alet atik kutusunda

imha edilmelidir.

Kullanilmamig olan uriinler veya atitk materyaller “Tibbi atiklarin kontrolt yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontroli yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Gen Ilag ve Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3,
06520, Balgat/ Cankaya/ Ankara/ Turkiye.
Tel: +90 31221962 19
Fax:+9031221960 10

8. RUHSAT NUMARASI
136/30

9, ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 25.06.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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