KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAGNEDUO® 365 mg tek kullanimlik toz iceren sase

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir sase;

Etkin madde:

365 mg magnezyum iyonuna esdeger
Magnezyum karbonat 670 mg
Magnezyum oksit 342 mg
igerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol 137,55 mg
Sodyum siklamat, susuz 100 mg
Sodyum bikarbonat 200 mg
Sodyum sakarin 30 mg
FDC yellow no:5 (E102) (tartrazin) 4,5 mg
Icerir.

Diger yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Tek kullanimlik toz igeren sase
Pembe renkte homojen goriiniislii toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
MAGNEDUO, magnezyum eksikliginin tedavisinde kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetiskinler ve addlesanlar (12-17 yas) i¢in onerilen giinliik doz 1-2 sasedir.
Hamilelikte ve laktasyon déneminde 6nerilen giinlik doz 1-2 sasedir.

Uygulama sekli:
MAGNEDUQ, oral yoldan kullanim i¢indir.
1 sage, 75 ml (yarim su bardagi) suda eritilerek yemekle birlikte alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi renal yetmezligi olan hastalar, birikme sonucu toksisite olusabileceginden magnezyum
almamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik populasyon:
6-11 yas arasi ¢ocuklarda Onerilen giinlik doz '2(yarim)-1 sasedir. 6 yasindan kiiciik
cocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik popiilasyon iizerine veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Formiildeki bilesenlerden herhangi birine karsi hipersensitivitesi olan hastalarda
kontrendikedir.

MAGNEDUO, siddetli renal yetmezligi olan hastalarda (glomeriiler filtrasyon hizi <30
ml/dk) kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Absorbe edilen magnezyumun renal klerensinin azalmasi (kreatinin klerensi<30mL/dakika)
sonucu hipermagnezemi ve toksisite ortaya cikabilir. Ciddi renal yetmezligi olan hastalar,
birikme sonucu toksisite olusabileceginden magnezyum almamalidir. Kreatinin klerensi
<25mL/dakika olan hastalarda serum magnezyum seviyeleri izlenmelidir.

Gastrointestinal sistemde magnezyumun baglica emilim bolgeleri jejunum ve ileumdur; bu
nedenle, kapsamli bagirsak rezeksiyonu geciren hastalarda magnezyum emilimi azalabilir.
Magnezyum eksikligi dogrulanmigsa, eslik eden hipokalsemi ve hipokalemiden
stiphelenilmeli ve dogrulanirsa diizeltilmelidir, ¢iinkii magnezyum eksikligi siklikla bu
durumlara bagli olarak ortaya ¢ikar.

Digital kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir, kardiyak iletimdeki degismelerden
kaynaklanan kalp blogu goriilebilir.

Lityum uygulanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Orta yasin istiindeki hastalarda, hastalik veya ila¢ kullanimina bagli olarak diyareye sebep
olabilir. Diyare, elektrolit dengesinde bozukluga yol agabilir. Toksisite i¢in serum seviyesi
izlenmelidir.

Oral magnezyum, genel olarak serum magnezyum konsantrasyonlari <1,5 mEg/L olan
hastalarda magnezyum eksikligi tedavisi i¢in uygun degildir.

Magnezyum igeren ilaglar, yemeklerle birlikte alinmalidir. A¢ karnina kullanmak diyareye
neden olabilir.

Tibbi durumlar magnezyum homeostazini etkiler

Idrara asir1 magnezyum atilimi, magnezyum eksikliginin bir nedeni olabilir. Glukoziiriye
bagli ozmotik dilirez, magnezyum eksikligine yol acabilir ve diyabet mellitus, magnezyum
eksikligiyle iliskili en yaygm klinik bozukluktur. Bu nedenle, diyabet hastalarinin
magnezyum ihtiyaci artabilir. Magnezyum eksikliginin, hizli kalp atis1 (tasikardi), atlanan
kalp atiglar1 (prematiire atimlar) veya tamamen diizensiz kalp ritmi (fibrilasyon) ile kendini
gosterebilen kardiyak disritmi gibi kardiyovaskiiler bozukluklara yol agtigi gosterilmistir.
Diisiik magnezyum seviyesi, arteriyel vazokonstriksiyona ve trombosit agregasyonuna neden
olabilir. Migren hastalarinda siklikla diisiik magnezyum seviyeleri goriilir; bu nedenle,
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magnezyum eksikliginin migrenin patogenezinde rol oynadigr diisiiniilmektedir. Magnezyum
takviyesi migren profilaksisinde etkili olmustur.

Icerdigi FDC yellow no:5 boyar maddesi nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

MAGNEDUO, DSO tarafindan erigkin icin &nerilen maksimum giinliik 2 g sodyum alim
miktarimin %3,5’sine esdeger olup her bir sage basina 70,12 mg (3,04 mmol) sodyum igerir.

Her bir sase 137,55 mg sorbitol icerir. Kalitsal fruktoz intoleransi olan hastalara bu ilag
verilmemelidir/hastalar bu ilact almamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
MAGNEDUOQ, non-depolarize edici ndromuskiiler blokorlerin etki ve toksisitesini arttirir.

MAGNEDUO, aminokinolonlar, digoksin, nitrofurantoin, penisilamin ve tetrasiklinlerin
absorpsiyonunu azaltir.

Kardiyovaskiiler ilaglar: Digoksin ve loop diiiretikler magnezyum atilimini artiran ilaglardir
ve magnezyum dengesini etkileyebilirler. Magnezyum eksikligi digoksin toksisitesini
artirabilir. Magnezyum ve diger ilaglar birbirlerinin emilimini karsilikli olarak
etkileyebileceginden, miimkiinse genellikle 2 ila 3 saatlik bir zaman araligina uyulmalidir.

MAGNEDUQ’nun oral tetrasiklinler ile birlikte kullanilmasi tetrasiklinlerin tam olarak etki
gostermesini engelleyebilir. Bu nedenle magnezyum, oral tetrasiklinlerden en az 1-3 saat 6nce
veya sonra alinmalidir.

MAGNEDUQ’nun sodyum polistiren siilfonat ile birlikte kullanimi, magnezyumun etkisini
azaltir.

Magnezyum takviyeleriyle seliloz sodyum fosfat, edetat disodyum, es zamanli kullanimi,
magnezyumun baglanmasina neden olabilir; hastalara selilloz sodyum fosfat veya edetat
disodyum aldiktan sonraki 1 saat icinde magnezyum takviyesi almamalari tavsiye edilmelidir.

Floriirler ve tetrasiklin: Eger kullanilmalar1 gerekiyorsa, dozlar arasinda 2 ila 3 saat veya daha
fazla siire birakilmalidir.

MAGNEDUOQO’nun magnezyum enemalar1 da dahil olmak iizere magnezyum igeren diger
preparatlarla birlikte kullanimi yiliksek magnezyum kan seviyelerine yol agacagi i¢in yan
etkilerin goriilme olasilig1 artar.

Aminokinolinler, kinidin ve kinidin tlrevleri, nitrofurantoin, penisilamin, demir, bifosfonatlar
(alendronat ve risedronat gibi), eltrombopag, nitroksolin: emilimin bozulmasin1 énlemek i¢in
magnezyum preparatlart bu ilaglarin uygulanmasindan 3 ila 4 saat Once veya sonra

alinmalidir.

MAGNEDUO’nun yiiksek doz barbituratlar, opioidler, hipnotikler ile birlikte kullanimi
solunum depresyonu riskine yol acar.

MAGNEDUQ’nun nifedipin ile birlikte kullanim1 hipotansiyona neden olur.
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Artan magnezyum kayiplari nedeniyle, asagidaki maddeler alinirken magnezyum dozunda
ayarlama yapilmasi gerekebilir:

» Aminoglikozit antibiyotikler, sisplatin ve siklosporin A

* Didretikler (tiyazid ve furosemid gibi),

» EGF reseptor antagonistleri (setuksimab ve erlotinib gibi),

* Proton pompa inhibitorleri (omeprazol ve pantoprazol gibi) ve

* Viral DNA polimeraz inhibitorleri foskarnet, pentamidin, rapamisin ve amfoterisin B
Ayrica, hipomagnezemi olan bu hastalarda hipokalemi ve hipokalsemi gibi diger elektrolit
bozukluklar1 da arastirilmalidir.

MAGNEDUQ’nun florokinolon grubu antibiyotiklerle birlikte kullanimi, florokinolonlarin
bagirsaklardan emilimini 6nemli dl¢iide azaltir.

Levotiroksin iceren ilaglar MAGNEDUO ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismast tespit edilmemistir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim caligmasi tespit edilmemistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim 1ile 1ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararlh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

MAGNEDUO’nun  hamile kadinlarda etkililigi ve gilivenliligi kanitlanmamistir.
MAGNEDUOQ vyalnizca tedavinin faydalar1 olasi risklerden daha agir basiyorsa hamilelikte
kullanilmalidir. Ancak, preeklampsi tedavisinden elde edilen uzun vadeli veriler,
magnezyumun malformasyon veya fetlis/yenidogan toksisitesine igsaret etmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

MAGNEDUO laksatif etki yaratabileceginden, gebelik ve emzirme siiresince bir hekime
danisilarak kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Uzun vadeli deneyimlere dayanarak, magnezyumun erkek ve kadin dogurganligi ilizerinde
herhangi bir etkisi beklenmemektedir.
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4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
MAGNEDUQO’nun ara¢ kullanma ve makine calistirma becerisi iizerinde ya hig¢ etkisi yoktur
ya da ihmal edilebilir diizeyde bir etkisi olabilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Diger magnezyum tuzu preparatlarinda oldugu gibi, MAGNEDUO da ishale neden olabilir ve
bu durum genellikle doza baglidir. Ishal meydana gelirse, giinliik doz azaltilmali ve gerekirse
daha sonra kademeli olarak artirilmalidir.

Yiiksek dozlarda ve bobrek fonksiyon bozuklugu durumunda hipermagnezemi miimkiindiir.

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmastir:

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar, kizariklik, kasinti

Metabolizma ve beslenme hastahiklar
Bilinmiyor: Hipermagnezemi (6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda ve ylksek dozlarda
semptomlar: bulanti, kusma, diyare, kramp, halsizlik)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, kusma
Cok yaygin: Diyare

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kramp

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Yorgunluk hissi, zayiflik

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
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
Normal serum magnezyum seviyesi her yasta 0,75-0,95 mmol/l arasindadir.

Yetiskinler i¢in Onerilen giinliik magnezyum alim miktar1 erkeklerde yaklasik 250 mg/giin
(62,5 mmol/giin), kadinlarda ise 200 mg/giin (50 mmol/giin) civarindadir.

Doz asimi durumunda semptomlar: Hipermagnezemi, yiizde kizariklik, susuzluk,
hipotansiyon, uyusukluk, bulanti, kusma, konfiizyon, néromiskuler blokaj nedeniyle tendon
reflekslerinin kaybi, kas gii¢siizliigii, solunum depresyonu, kardiyak aritmiler, koma ve kalp
durmasi ile karakterizedir.
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Iyatrojenik Hipermagnezemi ve Doz Asimi Tedavisi: Hipermagnezemi tespit edildiginde,
magnezyum tedavisi kesilmelidir ve hafif ila orta derecede hipermagnezemisi olan ¢ogu
hastada bu yeterlidir. Semptomatik hipermagnezemisi olan hastalarda, serum magnezyumu
diistiriilmeli ve hipermagnezeminin etkileri antagonize edilmelidir. Kalsiyum, magnezyumun
toksik etkilerini antagonize eder ve bu nedenle siddetli magnezyum zehirlenmesi olan
hastalara intravendz kalsiyum glukonat bolus seklinde ve ardindan inflizyon seklinde
verilmelidir.

Glukoz ve insiilin uygulamasi da magnezyumun hiicrelere girisini desteklemeye yardimci
olabilir. Bobrek fonksiyonu normal ise, viicuttan magnezyumun atilmasina yardimci olmak
icin yeterli s1v1 verilmelidir. Hasta bobrek yetmezligi yasiyorsa, diisiik magnezyum igerikli
diyaliz sivisina karst periton diyalizi veya hemodiyaliz, serumdaki magnezyum
konsantrasyonunu hizla ve etkili bir sekilde diisiirecektir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6dtik grup: Sindirim Sistemi ve Metabolizma, Mineral Takviyeleri,
Magnezyum

ATC kodu: A12CC30

Genel Ozellikler

Magnezyum, hiicre i¢i sivida en bol bulunan ikinci katyondur ve viicut i¢in gerekli bir
elektrolittir. Magnezyum, birgok enzim sisteminde rol oynar ve nérokimyasal iletim ve kas
uyarilabilirliginde yer alir.

Magnezyum igeren takviyelerin, insanlarda magnezyum eksikligini gidermede faydali oldugu
gosterilmistir. Magnezyumun insan metabolizmasinda oynadigi merkezi rol goéz Oniine
alindiginda, bir eksiklik durumunda magnezyum takviyesi, uygun bir tedavi yontemidir. Bu,
ozellikle hipomagnezemi sonucu ortaya cikabilecek onemli klinik sorunlar g6z Oniine
alindiginda 6nemlidir; bu sorunlar kardiyovaskiiler ve norolojik sistemlerle ilgilidir.

Magnezyum viicuttaki elektrofizyolojik, elektromekanik ve hemodinamik olaylar
yonlendirmektedir. Kalp kasindaki iletimin fizyolojisinde 6nemli rolii vardir.

Magnezyum, kalsiyumun dogal antagonistidir. Fosfolipitler ve ATP ile kompleksler
olusturarak biyolojik membranlar1 stabilize eder ve akigkanlig azaltir.

Magnezyum, organizma icin vital bir elementtir. Magnezyumun yeterli miktarda alinamamasi
halsizlik, tremor, kasilma ndbetleri, kardiyak aritmiler, hipokalemi ve hipokalsemiye neden
olabilir.

Besin yolu ile magnezyumun yetersiz alimi1 veya asir1 tiikketimi enzimatik sistemlerde ve
metabolizmada bozukluga yol acar.

Yapilan ¢aligmalar kronik latent magnezyum eksikliginin ateroskleroz, miyokard enfarktiisii,

hipertansiyon, kanser, bobrek taslari, pre-menstriiel sendrom ve psikiyatrik bozukluklarda
rolii olabilecegine igaret etmektedir.
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5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Magnezyum takviyesinin spesifik rejimi klinik tabloya baghdir. Magnezyum eksikligi
belirtileri, yani <0,7 mmol/l, ampirik olarak tedavi edilmeli ve yanit ve toleransa gore
ayarlanmalidir. Magnezyum emiliminin referans seviyelerine donmesi birkag giin siirebilir ve
siddetli hipomagnezemi vakalarinda intravendz magnezyum diisiiniilmesi gerekebilir.

Normal serum magnezyum seviyesi her yasta 0,75-0,95 mmol/l arasindadir ve bunun yaklasik
%20'si intravendz bodlgede albiimine baglidir. Serum magnezyumunun %80'i glomeriilde
filtrelense de, yalmzca %3'i idrarla atilir. Intravendz veya oral magnezyum takviyesi,
hipomagnezemi i¢in ana tedavidir ve potasyum tutucu dilretikler de bébreklerde magnezyum
tasarrufu saglayabilir. Bobregin magnezyum atilimi i¢in ¢ok biiyiik bir kapasitesi oldugundan,
hipermagnezemi genellikle bobrek yetmezligi ve asir1 magnezyum alimi durumunda ortaya
cikar.

Agiz yoluyla alinan magnezyumun emilimi ve biyoyararlanimi, kullanilan magnezyum
tuzunun ¢oziiniirliik 6zelliklerinden etkilenebilir. Bu nedenle farklt magnezyum tuzlar
arasinda emilim agisindan farkliliklar goriilebilmektedir.

Emilim:

Gastrointestinal sistemde magnezyum emilimi Oncelikle jejunum ve ileumda gergeklesir.
Bazal kosullar altinda ince bagirsak, magnezyum aliminin %30-50'sini emer, ancak bu oran
magnezyum alimmin artmasi ve kronik bobrek hastaligi ile azalir. Oral yol ile alinan
magnezyumun ince bagirsaktan absorpsiyonu 1 saat sonra baglar ve 8-12 saat iginde
tamamlanir. 12 saat sonrasinda emilmeyen kisim kalin bagirsaga ulasir. Burada da ¢ok az bir
absorpsiyon gerceklesebilmektedir.

Dagilim:
Normal viicut magnezyum igerigi yaklasik 25 gramdir ve bunun %60-65'i kemiklerde, kalan

kismi yumusak dokuda bulunur. Toplam viicut magnezyumunun %21’inden daha az bir kismi
ise kanda bulunmaktadir. Serumdaki magnezyumun 1/3'i proteinlere bagli olarak bulunur;
total serum magnezyumunun %25'1 albiimine, %38'1 ise globiiline baglanir. Ultrafiltre edilebilir
2/3'liik kismin ise yaklasik olarak %92'si serbest iyon olarak (total serum magnezyumunun
%61'1) ve %8'1 de fosfat, sitrat kompleksleri ve diger bilesikler olarak (total serum
magnezyumunun %?5,5'i) bulunur.

Biyotransformasyon:

Magnezyum biyolojik sistemlerde ii¢ farkli durumda bulunur; proteine bagli, anyonlarla
kompleks olusturmus halde ve serbest olarak. Bu formlarin iginde biyolojik aktiviteye sahip
olan sadece magnezyumun serbest seklidir.

Magnezyum karbonat mide suyundaki asit ile reaksiyona girerek su ve ¢ozlnir mineral

tuzlar1 olusturur.
MgCO3 + 2HCI =>MgCb + H20 + CO2

Bu ¢6ziiniir tuzdan magnezyum emilebilir. Bununla birlikte, emilim derecesi kisiye ve doza
baglidir.
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Eliminasyon:
Alman toplam miktarin yaklasik ticte biri idrarla, geri kalani ise digkiyla atilir. Az miktarda

magnezyum (15 ila 30 mg/giin) gastrointestinal sisteme salgilanir. Magnezyum homeostazi
bobrek, ince bagirsak ve kemikleri igerir.

Emilen magnezyumun baglica atilim yolu bobreklerdir. Normal beslenme diizenine sahip bir
yetigkin i¢in bobrek yoluyla atilan magnezyum miktar1 yaklasik 120 ila 140 mg/24 saattir.
Dolayistyla, ince bagirsaktan emilen magnezyum miktari, normal magnezyum dengesine
sahip bir kisi i¢cin bobrek tarafindan atilan miktara benzerdir. Bobrek, serumdaki magnezyum
konsantrasyonunu kontrol eden baslica organdir. Bobrek yoluyla atilim biiyiik o6lgiide
filtrasyon hizi ve tiibiiler geri emilim ile belirlenirken, tiibiiler salgilama bdbrek tarafindan
islenmesinde 6nemli bir rol oynamiyor gibi goriinmektedir. Siiziilen magnezyumun %10 ila
%15'1 proksimal kivrimh tiiplerde geri emilirken, %60-70'1 Henle kulpunun kalin ¢ikan
kisminda pasif olarak geri emilir. Distal kivrimli tiiplerde magnezyum geri emilimi hala
onemlidir ve atiliminin ince ayarini temsil eder.

Absorplanan magnezyum iyonlarmin %30 kadar1 iiriner yolla atilir. Absorplanmayan
magnezyum ise feges yolu ile atilir. Yarilanma 6mrii yaklasik 4,5 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri mevcut degildir.

5.3.Klinik dncesi guvenlilik verileri

Geleneksel guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve ilireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike
ortaya koymamaktadir.

6.FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit, susuz

Sorbitol (E420)

Sodyum siklamat susuz

Sodyum bikarbonat

Sodyum sakarin

Polivinil prolidon K30

Limon aromasi

FDC yellow no 5 (tartrazin-E 102)

6.2.Gecimsizlikler
Veri mevcut degil.

6.3.Raf omru
24 ay

6.4.Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve nemden uzakta saklanmalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

MAGNEDUO, polyester (PET)/aliminyum (ALU)/polietilen (PE) folyo saselerde
ambalajlanmaktadir. Her bir karton kutu 10, 20 veya 30 poset igerir.

Her ticari takdim sekli satilmayabilir.
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6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yo6netmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8.RUHSAT NUMARASI:
2025/15

9.iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi:
[k ruhsat tarihi: 11.02.2025
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB'UN YENILENME TARIiHIi:
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