KISA URON BILGiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TETRAMIN® 250 mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Tetrasiklin Hidrokloriir 250 mg

Yardimel maddeler:

Tartrazin E 102 28,57 mg
Yardime1 maddeler igin 6.1'e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil

Basi sar1, gévdesi kirmuzi renkli opak goriiniimlii kapsiil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

TETRAMIN; duyarh Rickettsiae, Chlamydia, Mycoplasma ve gram negatif ve gram pozitif

bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

TETRAMIN agagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde endikedir:

® Rickettsiae kaynakli Kayalik Daglar benekli hummasi, tifiis, Q atesi ve Kolorado kene
hummasi

* Mycoplasma preumoniae'nin sebep oldugu solunuin yolu enfeksiyonlar

o Chlamydia trachomatisn sebep oldugu lenfograniiloma venereum

e Chlamydia psittaci kaynakh psittakoz ve omitoz

o  Chlamydia trachomatis kaynakli trahom

o  Chlamydia trachomatis sebepli konjunktivit

e Yetiskinlerde Chlamydia trachomatis kaynakli komplike olmayan iiretral, endoservikal
veya rektal enfeksiyonlar

o Ureaplasma urealyticun 'un sebep oldugu nongonokoksal tretrit

o Borrelia recurrentis'e bagl tekrarlayan ateg




TETRAMIN ayrica asafida siralanan gram negatif mikroorganizmalarin sebep oldugu

enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

Haemophilus ducreyi kaynakh sankir

Yersinia pestis'in neden oldugu veba

Francisellatularensis kaynakh tularemi

Vibrio cholerae'nin sebep oldugu kolera

Campylobacter fetus kaynakh enfeksiyonlar

Brucella species tiirlerine bagh gelisen bruselloz

Bartonella bacilliformis'in neden oldugu bartonellozis
Calymmatobacterium granulomatis'in neden oldugu granuloma inguinale
Escherichia coli

Enterobacter aerogenes

Shigella tirleri

Acinetobacter tiirleri

Haemophilus influenzae'nin neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlan

Klebsiella tiirlerinin neden oldugu solunum ve idrar yolu enfeksiyonlarn

TETRAMIN ayrica asagida siralanan gram pozitif mikroorganizmalarin sebep oldugu

enfeksiyonlarin tedavisinde, sadece difer antibakterivel ilaglarin etkisiz oldugu ya da

kontrendike oldugu durumlarda endikedir.

Streptococcus pneumoniae kaynakl st solunum yolu enfeksiyonlar

Staphylococcus aureus'un neden oldugu deri enfeksiyonlan

Penisilinin kontrendike oldugu durumlarda, TETRAMIN asagida belirtilen enfeksiyonlarin

tedavisinde alternatif bir tedavi segenegidir:

Neisseria gonorrhoeae'mn neden oldugu komplike olmayan gonore
Treponema pallidum kaynak sifiliz

Treponema pertenue kaynakli buba hastali

Listeria monocytogenes'e bagli listeriozis

Bacillus anthracis’in neden oldugu sarbon

Fusobacterium fusiforme kaynakli Vincent enfeksiyonu
Actinomyces israelii kaynakl aktinomikoz

Clostridia tiirlerinin neden oldugu enfeksiyonlar
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kullanilabilir.

Ciddi akne varhiginda, TETRAMIN yardime1 tedavi amaciyla kullanilabilir.

Akut intestinal amebiyazda, TETRAMIN amebisidlere yardimci olarak tedavide
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli ‘

Pozoloji / Uygulama sikhg ve siiresi:

Yetigkinler:
Uygulanan doz, hastahiin tiiri, siddeti ve alinan yamita gdre degigmekle birlikte, dnerilen
giinliik doz giinde 4 kez 250 mg ya da 2 kez 500 mg’dir. Ciddi enfeksiyonlarda ya da dugiik

dozlara cevap alinamayan enfeksiyonlarda doz giinde 4 kez 500 mg’a artirilabilir.

Cocukiar (8 yasmdan bilyiik ¢ocuklar):
Onerilen doz glinde 4 esit doza boliimilg olarak 25-50 mg/kg’dir.
» TETRAMIN tedavisi semptomlar kaybolduktan ya da ateg diistiikten sonra 24-48 saat
daha strdirilmelidir.
e Bruselloz tedavisinde TETRAMIN giinde 4 kez 500 mg dozunda 3 hafta siireyle
kullamlmalidir (Streptomisin ile birlikte).
¢ Penisiline alerjisi olan sifilizli hastalarda TETRAMIN giinde 4 kez 500 mg dozunda
15 giin siireyle verilmelidir.
e Orta ve ciddi akne olgularinda gilinliik 1 g’lik olan doz ddérde bdllinerek

uygulanmahdir.

Uygulama sekli

TETRAMIN, &nerilen dozlarda ve diizgiin araliklarla, bir miktar su ile alinmalidir.
Aliiminyum, magnezyum igeren antiasitler ya da demir, ¢inko igeren iiriinler veya sodyum
bikarbonat tetrasiklinin absorbsiyonunu bozar. Bu nedenle TETRAMIN alindiktan sonra en
az bir saat siire ile bu ilaglar alinmamalidir. Aym etkilegmeler siit ve sit idriinleri igin de

gecerlidir.

Ozel poplilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezhigi olanlarda, agizdan alinan normal doz dahi ilacin sistemik birikimine ve




muhtemel bir karaciger zehirlenmesine neden olabilir. Bunu Snlemek igin onerilen dozlar

azaltilmah ya da dozlar arasmdaki siireler uzatilmalidir. Ilag diizeyi yakindan izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
8 yasindan biiytik ¢ocuklarda 25-50 mg/kg/giin dozunda (giinliik doz her 6 saatte bir olmak

iizere ve dérde bdlinerek) verilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Babrek yetmezligi olan yagllarda, normal dozda TETRAMIN alinmasinda dahi, serum

diizeyi izlenerek dikkatli davranilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

TETRAMIN asagidaki durumtarda kullanmilmamalidir:

» Tetrasiklin hidroklorilr veya TETRAMIN 250 mg kapsiil bilesimindeki herhangi bir
maddeye kars: alerjisi olanlarda

e 8 yas altindaki ¢ocuklarda

» Hepatik yetmezligi olanlarda

s Gebe olanlarda

¢ Emzirenlerde

4.4. Ozel kullanim uysnlar ve Snlemleri

TETRAMIN su durumlarda sadece &zel ihtiyatla ve tibbi gézetim altinda kullaniimalidir:

e Dig geligmesi sirasinda (gebeligin son yarisinda, bebeklerde, sekiz yas altindaki
cocuklarda) tetrasiklin hidroklorlir kullanilmasi diglerde siirekli sari-gri esmer
renklenmeye neden olur. Bu reaksiyon ilacin uzun siire kullanilmasinda daha yaygindir,
ama kisa siireli ve tekrarlanan kullanimlarda da gézlendigi bilinmektedir. Dig mine¢lerinde
hipoplazi olabilir.

s Tetrasiklin hidrokloriir alan kimi kisilerde giineg yam@ reaksiyonu ile kendini gosteren
bir foto duyarlilik gézlenmigtir. Direkt giines 1518ina veya ultraviyole 1;13a maruz kalan
egilimhi hastalara bu reaksiyonun ortaya ¢ikacagi uyarisinda bulunmali ve deride
eritewnlerin ilk olugmasinda ilag alinimu kesilmelidir.

o Tetrasiklin hidrokloriiriin antianabolik etkisi BUN'da bir artisa neden olur. Bébrek
fonksiyonlan normal olan kigilerde bu bir sorun olusturmaz. Onemli bsbrek fonksiyon

yetmezligi olanlarda ise, serumda tetrasiklin hidrokloriir diizeyinin yiikselisi azotemi,




hiperfosfatemi ve asidoza yol agar.

Bdbrek yetmezligi olanlarda, agizdan alinan normal doz dahi ilacin sistemik birikimine
ve muhtemel bir karacier zehirlenmesine neden olabilir. Bu durumda ahigilmis dozun
daha altinda bir miktar uygulamr ve tedavi siiresi uzatilir, ilacin serumdaki diizeyi
incelenir.

Serum alkalin fosfataz, BUN, SGPT, amilaz, bilirubin, protrombin testlerinin

uygulanacag hastalarda kullamilmamalidir.

TETRAMIN, Tartrazin E 102 maddesi igerdiginden dolayr azo renklendiricilerine karsi

alerjisi olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilegimler ve diger etkilegim yekilleri

Tlac etkilesmeleri :

Bakteriyostatik ilaglar penisilinin  bakterisid etkisini azalttifindan, tetrasiklinler

penisilinlerle birlikte kullamlmamalidir.

Tetrasiklinler plazma protrombin aktivitesini azalttifindan, antikoagiilan ilaglarin

etkisinde artiga neden olabilirler. Antikoagiilan ilaglarin dozu azaltilmalidir.
TETRAMIN metoksifluran ile birlikte uygulanirsa fetal renal toksisiteye yol agabilir.

Kalsiyum, magnezyum ve aliiminyum igeren antiasitler, demir, ¢inko, sodyum
bikarbonat, sukralfat, lityum bilesikleri, pektin, bizmut subsalisilat, ¢inko siilfat,

didanozin ve kinapril tetrasiklinin absorpsiyonunu azaltir.
Tetrasiklinler, birlikte kullamldiklarinda oral kontraseptiflerin etkililigini azaltabilirler.

Alkali maddeler tetrasiklinlerin serum konsantrasyonunda diisiise neden oldugundan,

birlikte kullanimda tetrasiklinin etkinligini azaltabilirler.

TETRAMIN; selektif benzodiazepinler, kalsiyum kanal blokdrleri, sisaprid, siklosporin,
ergot alkaloitleri, selektif rediiktaz inhibitérleri, mirtazapin, nateglinid, nefazodon,
pimozid, kinidin, sildenafil (ve diger fosfodiesteraz-5-inhibitsrieri), takrolimus,
venlafaksin ve diger CYP3A4 substratlarinin etkisini artirir.

Aminoglutetimit, karbamazepin, nafsilin, nevirapin, fenobarbital, fenitoin, rifamisin ve
diger CYP3A indiikleyiciler TETRAMIN’in etkisini azaltr.

TETRAMIN’in St John’s wort ve dong quai (melek otu) ile birlikte kullanimu

fotosensitizasyona sebep olabilecegi i¢in birlikte kullanimindan kaginimz.




Etkiledigi laboratuar testleri : Serum alkalin fosfataz, BUN, SGPT, amilaz, bilirubin,

protrombin aktivitesini etkileyebilir.

Ozel popillasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik hastalarda etkilegim ¢aligmas yapilmamigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Tetrasiklin ilaglarin kullanimiyla, oral kontraseptif ilaglarin etkililiginin azaldifina dair
¢ahigmalar olsa da yeterli bilimsel ve klinik veri bulunmamaktadir. TETRAMIN kullanimi

esnasinda kadinlar uygun dogum kontrol yontemi ile korunmahdirlar.

Gebelik dénemi:

Hayvanlar {izerinde yapilan aragtirmalarin sonuglan, tetrasiklin hidrokloriiriin gebelik
sirasinda alinmas: ile plasentadan fetus dokusuna gegtigini ve fetus gelismesi iizerinde
(genellikle iskelet gelismesinde gecikmeler) toksik etkilere neden oldugunu gostermistir.
Gebeligin erken devrelerinde tedavi géren hayvanlarda, embriyotoksisitenin ortaya ¢iktifi da
bildirilmigtir.

TETRAMIN gerekli olmadikga gebelik dsneminde kullamilmamalidur.

Laktasyon dénemi:
Tetrasiklin hidrokloriiriin anne siitli ile salgilandigs bilindiginden, siit vermekte olan

annelerde kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Ureme yetenegi (Fertilite):

Tetrasiklin hidroklortr erkek ve disi siganlara giinliik insan dozunun 25 kati olarak yiyecekle

birlikte verilmis ve fertilite tizerine bir etkisi olmadigi gésteritmigtir.




4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
TETRAMIN'in bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gére listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklarn

Cok seyrek: Hemolititk anemi, trombositopeni, nétropeni ve eozinofili, trombositopenik
purpura.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, kusma, diyare
Seyrek: Igtahsizlik, glossit, yutma zorlugu, enterokolit, anogenital bislgede Monilia iiremesi

ile birlikte iltihapl: lezyonlar

Kardiyak hastahklan
Cok seyrek: Perikardit

Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Seyrek: Makulopapiiler eritemali lezyonlar

Cok seyrek: Eksfoliatif dermatit, iirtiker, anjiyondrotik 6dem, anaflaktoid purpura, onikoliz,
tirnaklarda renk degisiklikleri, fotosensitivite.

Bobrek ve idrar hastalhiklan
Cok seyrek: BUN diizeyinde dozla iligkili artis

Diger hastahklar

Cok seyrek: Anaflaksi, sistemik lupus eritematozusta alevlenme

Tam tedavi dozlarindan sonra, kilgtik gocuklarda fontanel ¢ikinti bildiritmigtir. [lag kesilince
bu belirtiler derhal kaybolur.

Bundan bagka, yiiksek doz tetrasiklin verildi§inde tiroid bezinde esmer siyah mikroskopik
renk degisikligi rapor edilmigtir. Tiroid fonksiyonlarinda bir anormallik olmamaktadir,




4.9. Doz agimi ve tedavisi

Semptomlar:
Doz agimu halinde, antibiyotiklerin genel belirtilerine ek olarak tetrasiklin sinift maddelerden

ileri gelen belirtiler olarak; bulanti, diyare, anal bélgede kaginti, deri eriipsiyonlan, ates,
toksemi ve barsak organizmalarimin agirt ¢ofalmasindan ileri gelen kollaps gozlenebilir.
Cocuklarda fontanel gikinti ile intrakranial basing artmasi olabilir. Oral yolla yliksek dozda
tetrasiklin hidrokloriir alimg: fatal karaciger bozuklugu yapabilir. Kandaki tetrasiklin
diizeyinin 16 mikrogram/ml'ye ¢ikis1 karaciger bozuklugunun gelismesine yardim eder. Bu

nedenle giinliik oral doz toplamu 2 grami gegmemelidir.

Eskimig tetrasiklin preparatian daha toksik bilegiklere doniigiirler. Bu sebeple ambalaj

iizerinde gosterilen son kullanma tarihinden itibaren sonra kesinlikle kullanilmamahdir.

Genel prosediir:

Alnacak tedbirler :

Akut zehirlenme : Intramiiskiiler yolla 1:1000'lik epinefrin verilir. Bir cevap alinmazsa, bu
kez intravendz yolla ve yavas olarak 0.25 ml 1:1000'lik epinefrin uygulanir, Positif basing ve
yapay solunum vyapilir. Intravenséz yolla, 50 mg difenhidramin yavasga uygulanir.
Hidrokortizon {veya bagka ¢oziiniir bir steroid) belirtiler azalincaya kadar her saat basi 4 ile

10 mg intravendz yolla verilir.

Kronik zehirlenme : Hastamn durumunda ters giden bir defigsme gorildiigiinde ilag
verilmesi kesilir ve ilag reaksiyonu olasiligi degerlendirilir. Oral antibiyotiklerden ileri gelen
gastrointestinal sikint her 3 saatte bir siit verilerek tedavi edilir. Her 3 saatte bir de sira ile 5
gram bizmut subkarbonat verilir. Barsak organizmalannin agiri ¢ogalmasi, bunlann tiir ve
duyarliklan saptandiktan sonra, 6zel kemoterapétik ilaglar kullanilarak tedavi edilir. Dolasim

kollaps1 6nlenir, imkan varsa, antibiyotik verilmesi kesilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik &zellikler

Farmakoterap6tik Grup: Sistemik kullanilan antibakteriyeller - Tetrasiklinler
ATC Kodu: JOLAAQ7

Tetrasiklin hidrokloriir etkin maddesi, auromisin veya klortetrasiklinin katalitik indirgenmesi




{izerinde yapilan ¢aligmalar sirasinda bulunmug bir antibiyotik madde olup, klortetrasiklinin
klorunun alinmasi1 veya oksitetrasiklinin indirgenmesi yolu ile; veya streptomyces
aureofaciens'in kimi tiirlerinin iiretilmesi ile elde edilen genis spektrumlu bir antibiyotiktir.
Etkisi bakteriyostatik ozelliktedir. Mikroorganizmalarin, gram pozitif ve gram negatif
bakterileri, Riketsiya, Mycoplasma, Klamidya ve Plasmodyum tiirlerinden Protozoalar1 da
igeren genig bir bdliimiine kars: etkilidir.

Tetrasiklinler bakteriyel hiicrelerin ig¢ine aktif transport yoluyla alimrlar. Hiicre igine
ribozomun 30S altbirimine geri doniigiimlii olarak baglanarak bir kez girdiginde, aminoagil
transfer RNA’nin baglanmasini Snler ve protein sentezini, dolayisiyla hiicre biiylimesini
durdurur. Tetrasiklinler memeli hiicrelerinde protein sentezini inhibe etmelerine rafmen aktif

olarak alinmazlar, enfekte olmug organizma iizerinde segici etkileri vardur.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Oral yolla a¢ kamma alman tetrasiklinin yetigkinlerde yaklagik olarak %75-80°i
gastrointestinal kanalda absorbe edilir. Tetrasiklinin a¢ karnina kapsiiller veya tabletlerle
devam eden oral tedavisinde, renal fonksivonu nomal olan yetigkinlerde, tetrasiklin serum
konsantrasyonu 2-4 saat iginde en yiiksek degerine ulagir. Bu deger 250 mg tek dozu takiben
ortalama 1.5-2.2 mikrogramyml ve 500 mg tek dozu takiben ortalama 3-4.3
mikrogram/ml’dir. Renal fonksiyonu normal olan yetigkinlerde her 6 saatte bir 250 mg veya
500 mg tetrasiklin alindifinda, tetrasiklinin kararli durum konsantrasyonlar sirasiyla,

ortalama 1-3 mikrogram/ml ve 2-5 mikrogram/ml’dir.

Cinkii aliiminyum, kalsiyum, demir, magnezyum ve ¢inko gibi divalent ve trivalent
katyonlarla, antiasitlerle veya bu katyonlan igeren diger ilaglarla oral tedavi tetrasiklin

preparatlarinin oral absorbsiyonunu azaltabilir.

Yiyecekler ve siitiin etkisi

Yiyecekler ve/veya siit tetrasiklinin gastrointestinal kanaldan absorbsiyonunu %50 veya daha
fazla oranda azaltir. Saglikl yetigkinlerde yapilan bir ¢alismada, yiyeceklerle 250 mg tek doz
tetrasiklin tedavisi en yiiksek serum konsantrasyonlarinin %42 azaimasiyla sonug¢lanmgtir ve
plasma konsantrasyon egrisi (AUC) altinda kalan alan, ilacin su ile ahmuyla
kargilastinldifinda %46 azalmigtir. Ay doz siit ile verildiginde en yiiksek serum

konsantrasyon degeri %58 oraninda azalms ve ilacin su ile alindigi durum ile




karsilagtinldifinda egn altinda kalan alan (AUC) %65 oraninda azalmugtir.

Dagilim:

Tetrasiklin viicut doku ve sivilarinda genig bir oranda dagulir.

Sit ve tikriik ile salgilanir ve plasentaya geger.

Tiikriik, gz sivilan ve akcigerde diisiik miktarlarda bulunur. Anne siitiinde bulunan miktar
plazmada bulunan miktarin %60 veya daha fazlasidir. Fetal dolasimda bulunan tetrasiklin
miktan maternal dolagimda bulunanin %25-75'1 oranindadtr.

Yeni olugan kemikler ve digler tarafindan alinarak kompleks bilesikler olusturur.

Zarar gormis hiicrelerde, zarar gérmemig olanlardan daha uzun siire bagh kalir.

Bivotransformasyon:

Kisa etkili tetrasiklinler yaklasik %20-65 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Oral

kullanimdan 1-3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonu gézlenir.

Eliminasyon:

Tetrasiklinin serum yarilanma &émrii normal renal fonksiyonu olan kisilerde 6-12 saattir ve bu
degerlerin ciddi renal bozuklugu olan hastalarda 57-120 saat oldugu bildirilmigtir. Normal
renal fonksiyonlu hastalarda tek doz oral tetresiklin hidrokloriiriin %48-60"1 72 saat iginde
aktif ilag olarak degigsmeden idrarla atilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Tetrasiklinin absorbsiyon ve eliminasyon oram sabitleri 250, 500 ve 750 mg dozlan igin
benzerdir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Tim tetrasiklinler geligmekte olan kemik dokularda stabil bir kalsiyum kompleksi
olustururlar. Oral olarak 6 saatte bir 25 mg/kg dozunda verilen tetrasiklinin geng hayvanlarda
(fare ve tavsan) fibula biliylime oraninda azalmaya neden oldugu gozlenmistir. Ilag

kesildiginde bu reaksiyonun reversibl oldugu g&sterilmisgtir.

Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar gstermistir ki tetrasiklin plasentayt geger, fBtal
dokularda bulunur ve geligmekte olan fetus {izerine toksik etkiler gésterir. Ayrica hamileligin

erken donemlerinde tedavi edilen hayvanlarda embriyotoksisite kanitlari saptanmugtir,

Memeli hiicre kiiltiirlerinde 60 ve 10 mikrogram/ml konsantrasyonda tetrasiklin
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hidrokloriiriin mutajenik etkisi oldugu gosterilmistir.

Fare ve siganlarda gergeklestirilen uzun diémemli g¢aligmalar tetrasiklin hidrokloriiriin

karsinojenik potansiyelinin negatif oldugunu gostermisgtir.

Tetrasiklin hidrokloriir erkek ve disi siganlara giinliik insan dozunun 25 kati olarak yiyecekle

birlikte vernlmis ve fertilite {izerine bir etkisi olmadig1 gdsterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardime1r maddelerin listesi

Muisir nigastasi
Magnezyum stearat
Eritrosin E 127

Tartrazin E 102

Titanyum Dioksit E 171

»  Kirmizi demir oksit E 172
= Jelatin

6.2. Gecimsizlikler
Bkz. B&lim 4.5

6.3. Raf émril
60 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

6.5. Ambalajin nitelifi ve icerigi

Her biri 20 kapsiil igeren PVC / Aliiminyum blisterde, karton kutuda sunulmakitadir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imbasi ve diger 6zel énlemler

Kullanilmamusg olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalzj Atiklannin Kontrolii Yoénetmelikleri’ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88
55020-SAMSUN

Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

8. RUHSAT NUMARASI
28.09.1968 - 94/31

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
I1k ruhsat tarihi: 28.09.1968

Ruhsat yenileme tarihi: 07.03.2011

10. KUB'UN YENILENME TARIHI

12




