KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OKSITOSEL 5 IU/mL LM./LV. enjeksiyonluk ¢dzelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir ampul (1 mL):

Oksitosin (sentetik) 51U

Yardimcer madde(ler):
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTiIK FORM
Enjeksiyonluk ampul
Renksiz, karakteristik kokulu, berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Oksitosin, asagidaki durumlarda endikedir:

* Dogum baslangici veya dogum sirasindaki kontraksiyon yetersizlikleri
* Sezeryan ile dogumdan sonra (uterusun kisa siirede toplanmasini temin)
e Dogum kanamalar1 ve dogum sonrasi atoni

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

A) Dogumun baslatilmasi veya uyarilmasi igin:

Bu uygulama i¢in intravendz infiizyon (damla metodu) kabul edilebilir tek uygulama yoludur.
Infiizyonun hizinin kontrolii dnemlidir. Bir infiizyon pompas1 veya baska bir alet kullanimi,

uterus kontraksiyonlarinin siddetinin ve fetusun kalp seslerinin izlenmesi oksitosinin emniyetle
kullanilmas: i¢in gereklidir. Eger uterus kontraksiyonlari ¢ok kuvvetli olmaya baslarsa,
inflizyon hemen durdurulmalidir. Bu durumda uterus adalesinin oksitosik kasilmasi derhal
kaybolur.

Infiizyon ¢dzeltisini hazirlamak icin genellikle 2 ampul OKSITOSEL (10 iinite) 1 L fizyolojik
elektrolit ¢ozeltisine aseptik kosullarda ilave edilir. 2-8 damla/dakika (1-4 mIU veya 0.1-0.4
mL/dakika) olarak baslatilan inflizyon hizi uterusun cevabina gore en fazla 40 damla/dakika

(20 mIU veya 2 mL/dakika)’ya kadar artirilabilir.

Fetal kalp hizi, uterusun dinlenme halindeki tonusu, kontraksiyonlarinin sikligi, siiresi ve giicli
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izlenmelidir. 10 dakikada 3-4 kontraksiyon seklinde uygun bir seviyede uterus aktivitesi elde
edilince inflizyon hiz1 genellikle azaltilabilmektedir. Fetusun kalp seslerinin bozulmasi veya
uterusun hiperaktivitesi durumunda infiizyon derhal durdurulmali, anneye oksijen verilmeli ve
anne ve bebegin durumlar1 sorumlu doktor tarafindan degerlendirilmelidir.

Dogum zamani gelmis veya yakin olan kadinlarda toplam 5 IU’luk infiizyon yapilmasinin
ardindan diizenli kontraksiyonlar saglanmadigi takdirde dogum indiiksiyonu girisiminin
bitirilmesi &nerilmektedir. Indiiksiyona ertesi giin 1 ila 4 IU/dak. hizinda tekrar baslanabilir
(bkz. Boliim 4.3).

B) Dogum sonrasi uterus kanamasinin kontrolii:

IV infiizyon (damla metodu) ile:

Dogum sonrasi kanamay1 kontrol etmek i¢in 1 L fizyolojik elektrolit ¢ozeltisine 10-40 TU
oksitosin ilave edilir ve uterus atonisini kontrol etmek i¢in uygun bir hizda infiize edilir.

IM uygulama ile:

Dogumdan hemen sonra 2 mL (10 IU) oksitosin verilir.

C) Kacmilmaz diisiik veya yarim diistigiin tedavisi:

10 IU (2 ampul) oksitosin 500 mL fizyolojik elektrolit ¢6zeltisi veya serum fizyolojik icindeki
%35 dekstroz cozeltisine ilave edildikten sonra 20-40 mlU/dakika olacak sekilde infilize
edilebilir.

D) Sezeryan
Dogumdan hemen sonra L.V. inflizyon ile 5 U (fizyolojik elektrolit ¢ozeltisi iginde seyreltilmis

ve L.V. infiizyon olarak veya tercihen 5 dakika boyunca degisken hizli bir inflizyon pompasi
vasitasiyla).

Uygulama sekli:

OKSITOSEL parenteral yol (I.V. infiizyon veya .M. enjeksiyon) ile uygulanmaktadir.

L.V. infiizyon, oksitosin ihtiva etmeyen bir ¢ozelti ile baglatilmalidir. Baz1 ¢ok 6zel haller
disinda seyreltmek icin fizyolojik infiizyon c¢ozeltileri kullamlmalidir. Infiizyon sisesi
calkalanarak c¢ozeltilerin iyi karismasi saglanir (10 mIU/mL). Bu ¢6zelti hastaya infiizyon hizi
tam olarak kontrol edilerek (6rnegin sabit bir inflizyon pompasi ile) verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Gegerli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
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Gegerli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

OKSITOSEL asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Oksitosine veya OKSITOSEL ’in igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik

» Belirgin sefalopelvik disproporsiyon

* Uygun olmayan fetal pozisyonlar veya yan gelis gibi, konversiyon yapilmadan once
dogumu imkansiz kilan fetal gelisler

* (Cocuk veya anne i¢in, fayda/risk degerlendirmesi sonucu gerekli goriilen acil obstetrik
miidahaleler

* Dogumun yakin olmadig1 bir durumda fetusun kalp seslerinin bozulmast,

* Hipertonik uteruslar

* Agir toksemiler

* Agny1 baslatmak i¢in ilacin uzun siire kullanildigi durumlar

* Vajinal dogumun endike olmadigi durumlar

» Kordonun sarkmasi veya kordonun 6nden gelmesi

= Total plasenta previa ve vasa previa

* Plasental ayrilma

* Coklu gebeliklerde oldugu gibi riiptiire kars1 uterus direncinde bozulma veya distansiyon

* Polihidramniyoz

e Grand multiparite

» Klasik sezaryen dahil olmak iizere major cerrahi girisim sonucu olugan uterin yara varligi

OKSITOSEL ayrica oksitosine-direncli uterus hareketsizligi, siddetli pre-eklamptik toksemi ve
siddetli kardiyovaskiiler bozukluklarda uzun siireli kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Dogumun uyarilmasi veya baslatilmasi amaciyla oksitosin sadece intravendz infiizyonla (damla
metodu) uygulanmalidir ve hasta mutlaka hastanede gozetim altinda bulundurulmalidir. I.V.
bolus enjeksiyon yapilmamalidir.

I.V. oksitosin infiizyonu uygulanan biitiin hastalar, bu ila¢ hakkinda genis bilgiye sahip ve
komplikasyonlar1 taniyabilecek saglik personelinin gozetimi altinda olmalidir. Herhangi bir
komplikasyon durumunda miidahale edebilecek doktorun bulunmadigi durumlarda oksitosin
uygulamasi yapilmamalidir.

Oksitosin  uygun sekilde verildiginde, normal dogum sirasinda goriilen uterus
kontraksiyonlarina benzer etki elde edilir. Asir1 dozlar uterusun asir1 uyarilmasina ve
dolayisiyla fetal sikintilara, asfiksi ve Oliime sebep olabilir veya hipertonisite, tetanik
kontraksiyonlar ve uterusun yirtilmasi ile sonuglanabilir.

Uygun uygulamalarda ve yeterli takiplerde bile, nadiren de olsa uterusu oksitosine asir1 duyarl
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kisilerde hipertonik kontraksiyonlarin meydana gelebilecegi unutulmamalidir. Bireysel cevaba
gore dozajin ayarlanabilmesi i¢in fotal kalp hizinin ve uterus motilitesinin (kontraksiyonlarin
siklig1, siddeti ve stiresi) dikkatle takip edilmesi gerekmektedir.

OKSITOSEL, dogumun baslatilmas: veya uyarilmasi icin verildiginde sefalopelvik
disproporsiyonun sinir durumlari, sekonder uterus hareketsizligi, hamileligin-indiikledigi hafif
ya da orta derecede hipertansiyon veya kardiyak hastalik varliginda veya 35 yas iistii hastalarda
ya da diistik-uterus-segment sezaryani hikayesi olanlarda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Uterotonik ajanlar kullanilarak yapilan farmakolojik dogum indiiksiyonu seyrek durumlarda
post partum dissemine intravaskiiler koagiilasyon (DIC) riskini artirmaktadir. Boyle bir risk ile
belirli bir ila¢ degil farmakolojik indiiksiyonun kendisi iligkilidir. Bu risk, 6zellikle kadinin 35
yas veya lizeri yasta olmasi, gebelik siiresince komplikasyon geg¢irmis olmasi ve gestasyon
siiresinin 40 haftanin tizerinde olmasi gibi DIC ag¢isindan ek risk faktorleri tasimasi durumunda
ylikselmektedir. Bu kadinlarda oksitosin veya herhangi bir baska alternatif ila¢ dikkatle
kullanilmal1 ve doktorlar DIC belirtileri agisindan dikkatli olmalidir.

In utero fotal 6liim durumunda ve/veya mekonyumlu amniyotik sivi varliginda hizli ve
kargasali1 bir dogumdan kaginilmalidir; bu durum amniyotik s1vi embolizmine neden olabilir.

OKSITOSEL uterus hemorajisinin tedavisi veya énlenmesi amaciyla kullanildiginda hizli LV.
enjeksiyondan kagiilmalidir. Hizli L V. enjeksiyon ylizde kizarma ve refleks tagikardinin eslik
ettigi, kan basincinda akut ve kisa siireli diigmeye sebep olabilmektedir.

Asagidaki hallerde oksitosin ancak bazi 6zel durumlarda kullanilabilir:

Prematiire haller, sefalopelvik disproporsiyonun sinir durumlari, asir1 uterus atonisi; sezeryan
ameliyati, cok dogum yapma, yaygin servikal karsinoma dahil daha 6nceden 6nemli uterus veya
serviks ameliyat1 gecirmis olanlar. Bu gibi durumlarda oksitosin kullanimini gerektirecek 6zel
hallerin tespit karar1 hekime aittir. Bu konudaki karar 6zel durum i¢in oksitosinden beklenilen
yararlar ile oksitosin kullanimi ile nadir olarak goriilebilen hipertonisite veya tetanik spazm
riski dikkatle degerlendirilerek verilmelidir.

Dogumun baglatilmasi veya dogumun 1. ve 2. sathalarinda uyarilmasi i¢in paranteral oksitosik
ilaglarin kullaniminda bazen ¢esitli nedenlere bagli olarak, bebekte kalict MSS hasar1 ve fetal
Oliimler, uterus yirtilmasi, subaraknoid hemoraji, hipertansif episodlar nedeniyle maternal
Oltiimler bildirilmistir.

Oksitosinin, glomeriiler filtrattaki suyun reabsorbsiyonunu artirarak intrinsik antidiiiretik etki
yaptig1 gosterilmistir. Bu nedenle agiz yolu ile sivi alan ve inflizyonla devamli oksitosin
uygulanan hastalarda hiponatremi ile iliskili su intoksikasyonu meydana gelebilecegi dikkate
alimmalidir. Seyrek goriilen bu komplikasyonu 6nlemek i¢in uzun siire yiiksek dozda oksitosin
kullanilacagi zaman su Onlemlerin alinmasit gerekir: elektrolit-iceren bir seyreltici
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kullanilmalidir (dekstroz igeren seyreltici kullanilmamalidir); infiizyon sivisinin hacmi diisiik
tutulmalidir (oksitosinin, dogumun baglatilmasi veya uyarilmasi i¢in onerilen dozdan daha
yiksek konsantrasyonda inflizyonu ile); agizdan sivi alimi kisitlanabilir; sivi dengesi semast
tutulmalidir ve elektrolit dengesizliginde sliphelenildiginde serum elektrolitleri 6l¢iilmelidir.

Oksitosin uygulamas1 diiglinlilen hastalarin iyi degerlendirilmesi gerekir. Bu ilacin
kullanimindan o6nce pelvisin ve fetiisiin durumu dikkatle degerlendirilmelidir. Dogum
kanamalar1 ve dogum sonrasi atoni durumunda oksitosin uygulamasindan 6nce rahmin bos
olmasina dikkat edilmelidir.

Bu ilag her 1 mL ampul basina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum igcermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siklopropan veya halotan gibi bazi inhalasyon anestezikleri oksitosinin hipotansif etkisini
artirabilir ve uterotonik etkisini azaltabilirler. Bu ilaglarin oksitosin ile eszamanh
kullanimlarinin kardiyak ritim bozukluklarina da yol a¢tig1 bildirilmistir.

Peridural anestezi sirasinda veya sonrasinda oksitosin sempatomimetiklerin vazokonstriktor
etkisini potansiyelize edebilir.

Prostaglandinlerin oksitosinle birlikte kullaniminda bu aktif maddelerin biri digerinin etkisini
potansiyalize edebilir. Bu nedenle bu iki bilesik birlikte kullanilirken ¢ok dikkatli olunmalidir.
Art arda kullanildiklarinda hastanin uterus aktivitesi dikkatle izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Gegerli degildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
1. ve 2. trimesterde abortus olusturulmasi disinda oksitosin kullanimina dair bilinen bir
endikasyon yoktur.

Gebelik donemi:

Endike bulundugu herhangi bir durum olmasi ve uygun sekilde kullanilmasi halinde bir fetal
anormallik riski beklenmez.
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Laktasyon donemi:

Oksitosin diisiik miktarlarda anne siitiine gecebilmektedir. Bununla birlikte oksitosinin yeni
doganda zararli etkilere yol agmasi beklenmemektedir ¢ilinkii sindirim kanalina gecerek hizla
inaktivasyona ugramaktadir.

Ureme yetenegi / fertilite
Oksitosin ile hayvanlarda iireme ¢aligsmalar1 yapilmamastir.

4.7 Arac ve makine kullamimi iizerindeki etkiler
Oksitosin dogum sancilarina neden olabilir, dolayisiyla arag ve makine kullanimi sirasinda
onlem alinmalidir. Uterus kontraksiyonlar1 olan kadinlar ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Uterus sensitivitesi genis capta degiskenlik gosterdiginden, normalde diisiik doz olarak
nitelendirilen dozlarda da uterus spazmi ortaya cikabilmektedir. Asir1 dozlar uterusun asiri
uyarilmasina ve dolayisiyla fetal sikintilara, asfiksi ve 6liime sebep olabilir veya hipertonisite,
tetanik kontraksiyonlar, yuamusak doku hasar1 ve uterusun yirtilmasi ile sonuglanabilir.

Yiiksek dozda oksitosinin biiylik miktarlarda elektrolitsiz sivi ile birlikte uzun siire uygulandigi
vakalarda maternal ve neonatal hiponatremi ile iligkili su intoksikasyonu rapor edilmistir (bkz.
Boliim 4.4). Bu durumda konviilsiyonlar, koma ve hatta maternal 6liim olasilig1 vardir. Su
intoksikasyonunun belirtileri sunlardir:

* Bag agrisi, anoreksi, bulanti, kusma ve karin agrisi.

» Letarji, sersemlik, bilin¢ kayb1 ve grand-mal tipi ndbetler.

» Diisiik kan elektrolit konsantrasyonu.

Hizli 1.V. bolus enjeksiyondan sonra yiizde kizarma ile gecici ani hipotansiyon ve refleks
tagikardi gézlenebilir.

Uterotonik ajanlar kullanilarak yapilan farmakolojik dogum indiiksiyonu seyrek durumlarda
post partum dissemine intravaskiiler koagiilasyon (DIC) riskini artirmaktadir (bkz. B6liim 4.4).
Oksitosin bazen bulanti, kusma, hemoraji veya kardiyak aritmilere neden olmaktadir. ilag
kullanilirken fazla kan kaybi ve afibrinojenemi goz onilinde bulundurulmalidir. Pelviste
hematom olabilir. Birka¢ vakada cilt dokiintiileri ve dispne, hipotansiyon veya soku igeren
anafilaktoid reaksiyonlar bildirilmistir.

Asagida sikliklaria gore verilen istenmeyen etkiler su sekilde derecelendirilmistir:

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).
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Bagisiklik sistemi bozukluklari:
Seyrek: Dispne, hipotansiyon, sok dahil anafilaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: Bag agrisi

Kardiyak bozukluklar:
Yaygin: Tagikardi, bradikardi
Yaygin olmayan: Aritmi

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygin: Bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 dokusu bozukluklari:
Seyrek: Dokiintii

Ayrica fetiis veya yeni dogan bebekte bildirilen advers reaksiyonlar:

Uterus motilitesini artirma amaciyla kullanimlarda: bradikardi, ventrikiiler ekstrasistol ve
aritmiler, kalict MSS harabiyeti ve fetiisin 6liimii, 5 dakika i¢inde diisik APGAR skoru,
neonatal sarilik, neonatal retina kanamasidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk O6nem
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 asimi ve tedavisi

Oksitosinin fatal dozu belirlenmemistir. Oksitosin sindirim kanalindaki proteolitik enzimler ile
inaktivasyona ugrar. Dolayisiyla bagirsaklardan absorbe edilmez ve sindirim yoluyla
alindiginda toksik etki gostermesi muhtemel degildir.

Oksitosin ile doz asimi uterusun hiperaktivitesine baghdir. Kuvvetli (hipertonik) veya uzun
siireli (tetanik) kontraksiyonlar1 olan hiperstimiilasyon (kontraksiyonlar arasinda 15-20 mm
H,0 veya daha fazla bir dinlenme tonusu) diizensiz doguma, uterus yirtilmasina, servikal ve
vajinal yirtilmalara, dogum sonras1 hemorajiye, utero-plasental hipoperfiizyona ve fetiisiin kalp
atim hizinda azalma, fetal hipoksi ve hiperkapni veya fetiisiin 6liimiine yol agabilir. Yiiksek
dozlarda (40-50 militlinite/dakika) uzun siiren infiizyonlar halinde uygulanmasi durumunda,
oksitosinin antiditiretik etkisinin neden olabilecegi, su tutulmasi sonucu konviilsiyonlar basta
olmak iizere bir seri komplikasyona yol agabilir. Bu durumlarda oksitosin uygulamasinin derhal
kesilmesi ve anneye oksijen verilmesi gerekir. Su intoksikasyonu durumunda sivi alimi
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kisitlanmali, diiirez baglatilmali, elektrolit dengesizligi diizeltilmeli ve ortaya cikabilecek
konviilsiyonlar tedbirli sekilde diazepam kullanilarak kontrol altina alinmalidir. Koma
durumunda hava yolu agik tutularak rutin 6nlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik Grup: Hipotalamus ve hipofiz hormonlar1 ve analoglari, Arka hipofiz

hormonlari
ATC kodu: HO1BB02

OKSITOSEL, aktif madde olarak sentetik oksitosin ihtiva etmektedir. Sentetik oksitosin hipofiz
bezinin arka lobunda depolanan bir siklik nanopeptid olan dogal oksitosin ile ayn1 farmakolojik
ve klinik 6zelliklere sahiptir. Oksitosin, 6zellikle hamileligin sonuna dogru, dogum sirasinda ve
dogumdan hemen sonra uterus diiz kaslar1 lizerine selektif bir etki gosterir. Oksitosin, uterusun
ritmik kontraksiyonlarini stimiile eder, kontraksiyonlarin sikligin1 ve uterus adelesinin tonusunu
artirir. Vazopresor veya antidiiiretik etkisi ¢ok azdir.

Yiiksek doz oksitosin ile gdzlenen bir baska farmakolojik etki ise, 6zellikle hizli FV1.V. bolus
enjeksiyonla uygulamada, vaskiiler diiz kas iizerine direk gevsetici etkidir. Bu etki, kisa stireli
hipotansiyon, yiizde kizarma ve refleks tasikardi ile sonuglanmaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler Genel 6zellikler

Emilim:

IV uygulamada 1 dakikadan daha kisa siirede etkisini gdstermeye baslar ve 1 saatten daha kisa
bir siire devam eder.

Dagilim:
Oksitosin, ekstraseliiler stviya dagilim gosterir. Uygulanan dozun ¢ok az miktar1 fetal dolasima

ulasabilir.

Biyotransformasyon:
Karaciger ve bobrekler tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
3-5 dakika kadar kisa bir plazma yar1 6mriine sahiptir. Cok az miktar1 idrarla deg§ismeden atilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

8/10



Oksitosin ile hayvanlarda iireme ¢aligsmalar1 yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Klorbutanol

Sodyum kloriir

Asetik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Baz1 ¢ok 0zel haller disinda, oksitosin preparatlari sadece fizyolojik elektrolit (infiizyon)
cozeltileri iginde inflize edilmelidir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2-8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
Bu iiriin ve/veya ambalaji1 herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
3 adet 1 mL amber renkli Tip I cam ampul igeren kutu icerisinde sunulur.

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

IV oksitosin infiizyonu uygulanan biitiin hastalar, bu ilag hakkinda genis bilgiye sahip ve
komplikasyonlar1 taniyabilecek saglik personelinin gézetimi altinda olmalidir. Herhangi bir
komplikasyon durumunda miidahale edebilecek doktorun bulunmadigr durumlarda oksitosin
uygulamasi yapilmamalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA Ilag A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52/2/1
Beykoz / Istanbul

Tel: (0216) 324 38 38

Faks: (0216) 317 04 98

E-mail: info@haver.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2019/121
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9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsat tarihi: 26.02.2019
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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