KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
N-CORT %0,055 nazal sprey, siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: (% a/a)
Triamsinolon asetonid 0,055

Her uygulama 55 mikrogram triamsinolon asetonid igerir.

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir %50 0,03

Her uygulama 15 mikrogram benzalkonyum kloriir igerir.

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Burun spreyi, siispansiyon

N-CORT, her dozunda 55 mikrogram triamsinolon asetonid i¢eren beher sisede 120 dozluk
homojen goriiniimlii opak slispansiyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Perennial rinit ve mevsimsel alerjik rinit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Burun yoluyla kullanim i¢indir.

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetigkinler ile 12 yas ve ilizerindeki ¢ocuklar igin:

Tavsiye edilen baglangi¢ dozu her giin bir kez, her burun deligine 2 piiskiirtme seklinde
uygulanan 220 mikrogramdir. Semptomlar kontrol altina aliminca, hastalar 110
mikrogramla devam edebilirler (giinde bir kez, her burun deligine bir piiskiirtme
seklinde).

6 ile 12 yas arasindaki ¢ocuklar igin:

Tavsiye edilen doz her giin bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme seklinde verilen 110
mikrogramdir. Daha siddetli semptomlar1 olanlarda 220 mikrogramlik doz kullanilabilir.
Ancak semptomlar kontrol altina alininca, hastalarin tedavisi en diisiik etkili doz ile
devam ettirilmelidir (bkz. Boliim 4.4 ve 5.1).

Uygulama sekli:

N-CORT sadece burun yoluyla almir. N-CORT’u kullanmadan o6nce, burun
deliklerinizi temizleyiniz. .
Her kullanimdan 6nce sise yavasca ¢alkalanmalidir. t

1. Siseyi hazirlama
e Kapagi yukar1 dogru iterek ¢ikarmiz.
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e Kullanmadan 6nce siseyi yavasca calkalayiniz.

2. Nazal Spreyi ilk defa kullanmadan once
e Siseyi dik tutunuz.
e Bu sirada spreyi kendinizden uzaga yonlendiriniz.
e Bas kismmi asagiya dogru bastirarak pompay1
doldurunuz.
e 5 defa basip birakiniz.
e Ince bir sprey elde edene kadar piiskiirtme yapiniz.
e Sprey artik kullanima hazirdir.

3.Spreyin kullanimi

e Burun deliklerinizden birini parmaginizla bastirarak
kapatiniz.

e Siseyi dik tutunuz ve bas kismint sizi rahatsiz
etmeyecek seviyeye kadar burun deliginizin igine
sokunuz.

e Agziniz kapali iken ve burnunuzdan hafif¢e nefes
alirken sisenin bas kismina basarak bir piiskiirtme
yapiniz.

4. Sonrasinda agzinizdan nefes veriniz.

5. Yukaridaki 3. ve 4. maddede yazili olan islemleri diger
burun deliginize uygulayiniz.

6. Spreyi kullandiktan sonra
e Her kullanimdan sonra yumusak bir bez veya mendille
baslhig1 dikkatlice siliniz ve
e Piiskiirtme bashiginin iistiine kapagini takiniz.

Eger nazal spreyi 2 haftadan daha wuzun siiredir
kullanmadiysaniz:

e Piiskiirtme bashgini sprey ile doldurmak icin
kullanima hazirlamak gerekir.

e Buuygulama sirasinda basligin piiskiirtme
noktasini kendinizden uzak tutunuz.

e Kullanmaya baslamadan 6nce bir defa havaya
piiskiirtme yapiniz.

e Her kullanimdan once siseyi yavase¢a ¢alkalaymiz.

Spreyin temizlenmesi

W )
SN
(\ ) =)

\\ W\

Dogru Pozisyon Yanlis Pozisyon

' } Kapak

Sprey .
puskurtme {
bashgi sise

Eger sprey calismazsa, baslik tikanmis olabilir. Tikaniklig1 asla agmaya calismayiniz. igne
veya sert bir nesne ile ufak sprey deligini genisletmeye calismayiniz, ¢linkii sprey

mekanizmasi bozulabilir.
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Nazal sprey haftada en az bir kez temizlenmelidir. Eger tikanirsa daha sik temizlenebilir.
Spreyin temizlenmesi igin talimatlar:

1. Kapagini ¢ikariniz.

2. Sadece sprey basligini nazikge ¢ekiniz.

=
3\
\\\

3. Kapagi ve sprey basligini birka¢ dakika sicak suda 1slatiniz.
4. Daha sonra soguk akan musluk suyunda durulayiniz.

5. Sallayarak veya hafifce vurarak, fazla suyu uzaklastiriniz.

6. Kurumaya birakiniz.

7. Sprey bashigini tekrar takiniz.

8. Ince sprey gelinceye kadar iiniteyi piiskiirtiiniiz.
9. Normal bi¢imde kullaniniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

N-CORT’un bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki gilivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
N-CORT’un 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi onerilmemektedir. Siit ¢ocugu ve

kiiciik cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi Onerilmemektedir.
12 yasin altindaki ¢ocuklarda 3 aydan uzun siire kullanim1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
N-CORT un yasli hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

[lacin etkin maddesi ve yardimci maddelerinden herhangi birine karsi asir1 duyarliligs
olanlarda kontrendikedir (bkz. B6liim 6.1).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Adrenal fonksiyonda bozulma olasiligi nedeniyle, hastalarda sistemik steroid tedavisinden
N-CORT’a gecerken dikkatli olmak gerekir.
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Triamsinolon asetonid ile yapilan klinik ¢alismalarda, nadiren Candida albicans ile burunda
ve farenkste lokalize enfeksiyon olustugu goriilmiistiir. Boyle bir enfeksiyon olusursa, uygun
bir lokal tedavi yapilmasi ve N-CORT uygulamasina gegici olarak son verilmesi gerekir.

Kortikosteroidlerin yara iyilesmesi lizerine olan inhibitor etkisi nedeniyle, kisa siire Once
nazal septal {ilser, burun ameliyati veya travmasi gegiren hastalarda iyilesme gerceklesinceye
kadar N-CORT’ un dikkatle kullanilmasi1 gereklidir.

Ozellikle uzun siireli tedavi siiresince yiiksek dozlarda recetelenen nazal kortikosteroidlerde
sistemik etki meydana gelebilir. Bu etkiler oral kortikosteroidlere gore ¢ok daha az goriiliir ve
hastalar ve farkli kortikosteroid preparatlar1 arasinda degiskenlik gosterir (steroidin potensi,
dozaj formu ve farmakokinetik 6zelliklerine (lipofilisite, dagilim hacmi ve eliminasyon yari
omrii) gore degisebilir). Potansiyel sistemik etkiler Cushing sendromu, Cushingoid 6zellikler,
adrenal siipresyon, ¢ocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, katarakt, glokom ve daha seyrek
olarak psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari, anksiyete, depresyon ya da agresyon
(0zellikle ¢ocuklarda) gibi psikolojik ya da davranigsal etkileri igerir.

Tavsiye edilenden daha yiiksek doz kullanilmasi sonucu klinik olarak anlamli adrenal
supresyon meydana gelebilir. Tavsiye edilenden daha yiliksek doz kullanildigina dair kanitlar
varsa stres veya elektif cerrahi sirasinda ilave sistemik kortikosteroid korumasi
diistiniilmelidir.

Uzun siireli kullanimdan sonra kortikosteroidlerin aniden kesilmesiyle iliskili riskler, altta
yatan hastaligin alevlenmesi veya tekrarlamasi, adrenokortikal yetmezlik veya steroid
yoksunluk sendromunu igerebilir. Bununla birlikte, bu etkiler nazal kortikosteroidler i¢in son
derece nadirdir ve nazal kortikosteroidlerle ortaya ¢ikma olasiligi, oral kortikosteroidlere gore
¢ok daha azdir.

Nazal kortikosteroid kullanan hastalarda glokom ve/veya katarakt olgular1 rapor edilmistir.
Bu nedenle gorme yeteneginde bir degisiklik olan hastalarin ve gecmiste goz i¢i basincinda
artis, glokom ve/veya katarakt dykiisli bulunan hastalarin yakindan takip edilmesi gereklidir.

Gorme bozuklugu

Sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullaniminda gérme bozuklugu bildirilebilir. Hasta
bulanik gbérme veya baska gorme bozuklugu belirtileri gosterirse, sistemik veya topikal
kortikosteroidlerin kullanimindan sonra rapor edilmis olan katarakt, glokom veya santral ser6z
koryoretinopati (SSKR) gibi nadir hastaliklar1 iceren olasi nedenlerin arastirilmasi igin
hastanin bir g6z doktoruna yonlendirilmesi degerlendirilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon

6 yasin altindaki ¢ocuklarda N-CORT kullanimi 6nerilmez.

Onayli dozlarda N-CORT da dahil olmak tizere nazal kortikosteroid alan ¢ocuklarda biiyiime
hizinda azalma bildirilmistir (bkz. Béliim 5.1).

Nazal kortikosteroid tedavisi alan ¢ocuklarin boylarinin diizenli olarak izlenmesi Onerilir.
Tedavi, mimkiinse, nazal kortikosteroid dozunu, semptomlarin etkin kontroliiniin
stirdiiriildiigii en diisiik dozda tutulacak sekilde yonetilmelidir. Nazal kortikostreoidlerle iligkili
bliylime hizindaki azalmanin, son yetigskin boyu {izerindeki etki de dahil olmak iizere, uzun
vadeli etkileri bilinmemektedir. Ayrica, hastay1 bir pediatri uzmanina sevk etme konusu da gz
oniine alinmalidir.
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N-CORT benzalkonyum kloriir igerir, uzun siireli kullanim burun mukozasinda 6dem
olusmasina neden olabilir. Benzalkonyum kloriir i¢erdiginden irritan, deri reaksiyonlarina
sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kobisistat igeren firiinler dahil olmak {izere, CYP3A inhibitorleri ile es zamanlh tedavinin
sistemik yan etkilerin riskini arttirmasi1 beklenir. Hastaya saglayacagi fayda, sistemik
kortikosteroid yan etkilerinin risklerinde artisa kiyasla daha agir basmadigi siirece
kombinasyondan kag¢inilmalidir. Kombinasyon durumunda hastalar sistemik kortikosteroid
yan etkileri agisindan takip edilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
N-CORT’un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi
Hamile kadinlarda triamsinolon asetonid kullanimu ile ilgili klinik deneyim sinirhidir.

Hayvanlar ilizerinde yapilan arastirmalarda, triamsinolon asetonidi de igeren
kortikosteroidlerin teratojenik etkileri oldugu goriilmiistiir. Triamsinolon asetonid, anneye
olan yarari, fetiise/bebege gelebilecek risklerden daha Onemli olmadigi siirece gebelik
stiresinde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Triamsinolon asetonid de diger kortikosteroidler gibi insan siitiine gegebilir. N-CORT un
anneye olan yarar1 ve bebege gelebilecek risklerden daha énemli olmadig: siirece emzirme
stiresinde kullanilmamalidir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
N-CORT’un araba veya makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi yoktur veya goz ardi
edilebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Klinik caligmalarda rapor edilen advers olaylarin sikligi genel olarak c¢ok diistiktiir,
cogunlukla burun ve bogazdaki mukoz membranlarla alakalidir.

Yetiskinlerde ve 6 yasin iizerindeki cocuklarda bildirilen en yaygin istenmeyen etkiler
sunlardir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin: Rinit, farenjit, grip sendromu
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Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite (dokiinti, lrtiker, kagint1 ve yiizde 6dem dahil)

Endokrin hastahklar:
Bilinmiyor: Steroid yoksunluk sendromu (bkz. Boliim 4.4)

Psikiyatrik hastahklar:
Bilinmiyor: Uykusuzluk

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas agris1
Bilinmiyor: Bas donmesi, tat ve koku degisiklikleri

Goz hastaliklarn:
Bilinmiyor: Koryoretinopati, katarakt, glokom, okiiler basin¢ artisi, bulanik gérme (bkz.
Boliim 4.4)

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar:

Yaygin: Burun kanamasi, Oksiiriikk, bronsit

Seyrek: Nazal septum perforasyonu

Bilinmiyor: Nazal irritasyon, mukoz membranlarda kuruluk, nazal konjesyon, hapsirma,
dispne

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygin: Dispepsi, dislerle ilgili bozukluklar
Bilinmiyor: Bulanti

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor: Yorgunluk

Arastirmalar:
Bilinmiyor: Kanda kortizol diizeyinde azalma

Pediyatrik popiilasyonda goriilen diger advers etkiler
N-CORT ile yapilan pazarlama sonrasi bir klinik ¢alismada, ¢ocuklarda biiyiime hizinda
azalma gozlenmistir (Bkz. B6lim 5.1).

Nazal kortikosteroidlerin 6zellikle yiiksek dozda uzun siire kullanildiginda sistemik etkileri
ortaya ¢ikabilir. Intranazal steroid kullanan ¢ocuklarda biiyiime geriligi bildirilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 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

Nazal yolla uygulanan diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, mevcut aktif maddenin toplam

miktar1 dikkatle alindiginda, akut doz asimi beklenmez. Sise muhtevasinin bir kerede, agiz

veya burun yoluyla alinmasi durumunda, klinik olarak 6nemli sistemik olumsuz etkiler

muhtemelen goriilmeyecektir. Eger agiz yoluyla alinirsa hastada gastrointestinal rahatsizliklar

goriilebilir.. Doz asimindan sliphe edilirse, tedavi destekleyici ve ilgili semptomlarin
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kontroliine yonelik olmalidir.

Yiiksek dozlarin kronik kullanimi hiperkortisizm ve adrenal siipresyonu gibi sistemik
kortikosteroid etkilerinin goriilmesine yol acabilir. Eger boyle degisiklikler goriiliirse, oral
steroid tedavisinin birakilmasi i¢in kabul edilen islemlere uygun olarak, N-CORT yavasca
kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Solunum sistemi, Nazal preparatlar, Dekonjestanlar ve topikal kullanim

icin kullanilan diger nazal preparatlar, kortikosteroid
ATC Kodu: ROIADI11

Etki mekanizmast:
Triamsinolon asetonid triamsinolonun daha potent bir tiirevidir ve hayvan modellerinde
prednizondan yaklasik 8 kat daha potenttir.

Kortikosteroidlerin anti-alerjik etki mekanizmasi kesin olarak bilinmemekle birlikte, alerjik
hastaliklarin tedavisinde klinik olarak ¢ok etkili olduklar1 saptanmustir.

Farmakodinamik etkiler:

N-CORT alerjik belirtiler ve semptomlar iizerinde aninda etki yapmaz. N-CORT tedavisi
goren bazi hastalarin semptomlarinda ilk giin icinde iyilesme goriilebilir ve 3 ya da 4 giin
icinde semptomlarin ortadan kalkmasi beklenebilir. N-CORT uygulamasi vaktinden once
kesilirse semptomlar birkag giin iginde yeniden ortaya ¢ikmayabilir.

Yetigkinlerde ve 6 yasin iizerindeki ¢ocuklarda yapilan klinik ¢alismalarda, intranazal olarak
giinde 440 mikrograma ve 2-5 yas arasindaki g¢ocuklarda intranazal olarak giinde 110
mikrograma kadar uygulanan triamsinolon asetonid dozlariyla, hipotalamik-hipofiz-adrenal
aksinda (HPA) hi¢bir baskilanma gdzlenmemistir.

Yaslar1 3-9 arasinda degisen ve tedavi uygulanan 298 pediatrik hastada yiiriitiilen bir yillik,
cift kor, plasebo kontrollii, paralel gruplu bir calismada, giinde bir kez 110 mikrogram
dozunda uygulanan N-CORT’un biiyiime hizina etkisi stadiometri ile degerlendirilmistir.
Degerlendirilebilir hastalarin (N-CORT 134; plasebo 133) birincil analizi, N-CORT grubunda
tahmin edilen biiylime hizinin, plasebo grubuna kiyasla 0,45 cm/y1l daha diisiik oldugunu
gostermistir (%95 GA plasebodan 0,11-0,78 cm/ y1l daha diisiiktiir). Tedavi gruplar arasindaki
fark, ilaca basladiktan 2 ay sonra baglamistir. Tedavi kesildikten sonraki 2 aylik izlem
periyodunda, tedavi grubunda ortalama biiylime hizinin baglangic (tedavi dncesi) degerlerine
dondiigl gézlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Triamsinolon asetonid, nazal kortikosteroiddir.

Emilim:

Normal yetigkinlerde ve alerjik rinit bulunan yetiskin hastalarda, triamsinolon asetonidin 220
mikrogramlik tek dozunun intranazal uygulanmasi sonucunda, triamsinolon asetonid
absorpsiyonunun diistik oldugu goriilmiistiir.

Dagilim:
Ortalama doruk plazma konsantrasyonu yaklasik olarak 0,5 ng/mL (araligi, 0,1 ila

1 ng/mL)’dir ve dozdan 1,5 saat sonra gerceklesmistir. Ortalama plazma ila¢ konsantrasyonu
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12’inci saatte 0,06 ng/mL’den az, 24’iincii saatte deney tespit limitinin altinda olmustur.
Ortalama terminal yarilanma 6mrii 3,1 saattir.

Intranazal olarak 110 mikrogram veya 220 mikrogramlik tek doz triamsinolon asetonid
verilen saglikli goniilliilerde ve hastalarda doz oransallig1 goriilmustiir.

Biyotransformasyon:

Insan plazmasinda triamsinolon  asetonidin  {ic metaboliti  belirlenmistir.  68-
hidroksitriamsinolon asetonid, 21-karboksitriamsinolon asetonid ve 21-karboksi-63-
hidroksitriamsinolon asetonid. Ana bilesikle karsilastirildiginda, her ii¢ metabolitin de
belirgin farmakolojik aktivitesi yoktur.

Eliminasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pediyatrik hastalar

N-CORT’un ¢oklu dozlarda intranazal uygulamasini takiben, 6 ila 12 yas arasindaki
pediyatrik hastalarda gozlenen sistemik maruziyetler, yetiskin hastalarda gozlenenlere
benzerdir.

Pediyatrik hastalara (6-12 yas) verilen birka¢ dozdan sonra, plazma ila¢ konsantrasyonlarinin,
EAA, Cmaks ve Tmaks’1n yetiskin hastalarda goriilen degerlere benzer oldugu goriilmiistiir.

N-CORT’un 2 ila 5 yas arasindaki pediyatrik hastalara glinde bir kez intranazal
uygulanmasi, giinde bir kez 220 mikrogramlik bir doz alan yetiskinlerde elde edilen ile
benzer bir sistemik maruziyet gostermistir. 2 ila 5 yas arasindaki pediyatrik hastalarda
goriiniir klirens ve dagilim hacmi, yetiskinlerdekinin yaklasik yarisi olarak tespit edilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi ¢alismalarinda sadece glukortikoidler i¢in tipik olan etkiler gézlenmistir.

Karsinojenite:
Rodentlerde karsinojenisite analizleri, bireysel tiimor tiplerinin insidansinda bir artis

gostermemistir.

Mutajenite:

In vitro gen mutasyonu testlerinde hi¢cbir mutajenisite bulgusuna rastlanmamustir.

Teratojenite:
Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, triamsinolon asetonidin (inhalasyon veya diger

yollardan uygulanmis) hayvanlarda (sigan ve tavsanlarda) teratojenik oldugu ve yarik dudak
ve/veya internal hidrosefali ve aksiyel iskelet defektlerine neden oldugu gosterilmistir. insan
tiirlinden olmayan primatlarda, MSS ve kraniyal malformasyonlar dahil olmak {izere, diger
teratojenik etkiler gdzlemlenmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Disodyum edetat

Dekstroz monohidrat

Mikrokristalin seliiloz ve karboksimetilseliilloz sodyum
Polisorbat 80

Benzalkonyum kloriir %50

Seyreltik hidroklorik asit

Seyreltik sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gegimlilik arastirmalar1  bulunmadigindan, bu tibbi {riin diger tibbi iiriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayimiz.

Acildiktan 2 ay sonra atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her piiskiirtme; 55 mikrogram triamsinolon asetonid iceren Olgiili doz kapagi ve nazal
adaptorden olusan 120 sikimlik 16,5 g’lik siispansiyon

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”
ve “Ambalaj Atiklariin Kontrolii Y 6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216456 65 70 (Pbx)

0216456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
250/86

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 06.05.2013
Ruhsat yenileme tarihi: 09.10.2019

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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