KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

VENTOLIN 2,5 mg /2,5 ml nebiilizasyon ¢ozeltisi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her dozda (2,5 ml):

Salbutamol: 2,5 mg (3 mg salbutamol siilfat olarak)

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Nebiilizator ile uygulanan inhalasyon ¢ozeltisi.
Berrak, renksiz ila agik sar1 renkli ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici
ilaglardir. Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

KOAH’ta semptomlar1 azaltmak icin ve kurtarict ilag olarak kullanilirlar. Diizenli tedavide
tercih edilmezler.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

VENTOLIN’in bir¢ok hastada etki siiresi 4-6 saattir.

Salbutamoliin baslangi¢ dozu nemli inhalasyon yolu ile 2,5 mg'dir.

Bu doz 5 mg'a artirilabilir. Tedavi giinde 4 kez tekrarlanabilir. Cok agir havayolu
tikanmalarinda, yetigkinlere glinde 40 mg'a kadar yiliksek dozlar ¢ok siki medikal gozetim
altinda hastanede uygulanabilir.

Artan betay agonist kullanim1 astimin kétiilestiginin bir isareti olabilir. Bu durumda hastanin
tedavi planinin yeniden degerlendirilmesi gerekebilir ve beraberinde kortikosteroid tedavisi

diistiniilmelidir.

Aerosol bir yiiz maskesi, “T” pargasi veya endotrakeal tiip ile verilebilir. Aralikl1 pozitif basingli
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oldugunda, inspire edilen havaya oksijen ilave edilmelidir.

Asir1 doz ile yan etkiler goriilebileceginden doz veya uygulama siklig1 sadece doktor tavsiyesi
ile artirilabilir.

Birgok nebiilizator devamli akis esasina gore ¢alistirildigindan, nebiilize ilacin yerel ¢evreye
salinmasi muhtemeldir. Bu bakimdan, 6zellikle bircok hastanin ayni anda aym alanda
nebiilizatorleri kullandig1 hastanelerde VENTOLIN uygulanmasi iyi sekilde havalandirilan
odalarda yapilmalidir.

Uygulama sekli:
VENTOLIN, hekim gozetimi altinda bir nebiilizator ile kullanilmak i¢indir.

VENTOLIN, seyreltilmeden kullanilmak i¢in hazirlanmistir. Bununla birlikte, uzun siirede
verilmesi istenirse (10 dakikadan fazla) enjeksiyonluk fizyolojik serum ile seyreltilmesi
gerekebilir.

(Cozelti enjekte edilmemeli veya yutulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas ve tizeri ¢ocuklar: Yetiskin dozuna gore.

4-11 yas arasi ¢ocuklar: 2,5 mg ila 5 mg (giinde 4 defaya kadar)

4 yasin altindaki ¢ocuklarda uygulanmas i¢in diger farmasétik formlar daha uygun olabilir.

18 ayn altindaki bebekler: 18 ayin altindaki bebeklerde nebiilize salbutamoliin klinik etkililigi
belirsizdir. Gegici hipoksemi meydana gelebileceginden destekleyici oksijen tedavisi

diisiiniilmelidir.

VENTOLIN nebiil, seyreltilmeden kullanilmaktadir, ancak daha uzun uygulama siiresi (10
dakikadan fazla) gerekiyorsa ¢ozelti steril normal salin ile seyreltilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

VENTOLIN’in etkin maddesine veya Boliim 6.1°de listelenen yardimecr maddelerinden
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik hikayesi olan hastalarda kontrendikedir.

Intravendz olmayan VENTOLIN formiilasyonlari, komplike olmayan erken dogum tehdidini
veya diisiik tehdidini gidermek i¢in kullanilmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFyZmxXQ3NRYnUyQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Astimin tedavisinde basamakli tedavi programi takip edilmeli ve hastanin cevabi klinik olarak
ve solunum fonksiyon testleri ile gézlenmelidir.

Astim kontroliindeki ani ve ilerleyici kotiilesme potansiyel olarak yasami tehdit edicidir ve
kortikosteroid tedavisinin baslatilmasi veya dozunun artirilmasi diisiiniilmelidir. Risk altindaki
hastalarda giinliik doruk akim (“peak flow”) kontrollerine baslanabilir.

VENTOLIN nebiiller sadece inhalasyon yoluyla kullanilmali, ag1z yoluyla solunmali ve enjekte
edilmemeli ya da yutulmamalidir.

Siddetli veya instabil astimi olan hastalarda bronkodilatorler tek veya ana tedavi olmamalidir.
Siddetli astim solunum fonksiyonu testi de dahil olmak {izere diizenli tibbi degerlendirme
gerektirir ¢iinkii hastalar siddetli ataklar ve hatta 6liim agisindan risk altindadir. Hekimler, bu
hastalarda Onerilen en yiiksek dozda inhale kortikosteroid ve/veya oral kortikosteroid
tedavisinin uygulanmasini degerlendirmelidir.

Evlerinde VENTOLIN ile tedavi goren hastalar, ilagtan sagladiklar1 rahatlama azalirsa veya
VENTOLIN’in etkililigi azalirsa uygulama dozunu veya sikligini1 artirmamalar1 fakat doktora
basvurmalar1 gerektigi konusunda uyarilmalidir.

VENTOLIN ile tedavi edilen hastalar, semptomlari kontrol etmek i¢in ayn1 zamanda kisa etkili
inhale bronkodilatorlerin bagka doz formlarini da kullaniyor olabilir. Ozellikle semptomlart
kontrol etmek icin kisa etkili inhale beta, agonistler olmak {izere, bronkodilatorlerin
kullanimimin artmasit asttim kontroliiniin kotiilestigini  gosterir. Kisa etkili rahatlatici
bronkodilatér tedavisinin etkisi azalirsa veya normalden daha fazla inhalasyon gerekirse
hastalar hekime bagvurmaya yonlendirilmelidir. Bu durumda hastalar degerlendirilmeli ve
antienflamatuvar tedavinin artirilmasi ihtiyaci goéz oniinde bulundurulmalidir (6rnegin, inhale
kortikosteroidin daha yiiksek dozlar1 veya bir oral kortikosteroid tedavisi).

Siddetli astim alevlenmeleri normal sekilde tedavi edilmelidir.
VENTOLIN, tirotoksikozlu hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Salbutamol dahil olmak {izere sempatomimetik ilaglarin kullanimiyla kardiyovaskiiler etkiler
goriilebilir. Salbutamol ile iligkili miyokard iskemisinin nadir olusumuna dair pazarlama
sonrasi veriler ve yayimlanmus literatiir bulunmaktadir. Siddetli kalp hastalig1 (6rnegin; iskemik
kalp hastaligi, aritmi veya siddetli kalp yetmezligi) olan ve salbutamol kullanan hastalar,
gogiislerinde agr1 veya kalp hastaliginin kétiilestigine dair belirtiler oldugunda tibbi yardim
almalar1 gerektigi konusunda uyarilmalidir. Dispne ve gogiis agris1 gibi belirtiler hem
respiratuvar hem de kardiyak orijinli olabileceklerinden, bu belirtiler degerlendirilirken dikkatli
olunmalidir.

Yiiksek dozlarda diger sempatomimetik ilaglar1 aldig1 bilinen hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Baglica parenteral ve nebiilize uygulamalar olmak {iizere, beta, agonist tedavisi sonucu
potansiyel olarak ciddi hipokalemi gelisebilir. Akut siddetli astimda 6zel dikkat gerekmektedir
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siddetlenebilir. Bu gibi durumlarda serum potasyum diizeyleri takip edilmelidir.

Diger beta adrenoseptdr agonistlerinde oldugu gibi, VENTOLIN kan seker diizeyinin artmast
gibi geri donlisiimlii metabolik degisikliklere neden olabilir. Diyabetik hastalar kan sekerindeki
artis1 dengeleyemeyebilir ve ketoasidoz gelisimi bildirilmistir. Beraberinde kortikosteroid
uygulanmasi bu etkiyi alevlendirebilir.

Baslica akut astim alevlenmesi i¢in tedavi goren hastalarda olmak iizere, intravendz veya
nebiilize kisa etkili beta agonist tedavisinin yiiksek terapotik dozlarinda ¢ok seyrek olarak laktik
asidoz bildirilmistir (bkz. Boliim 4.8). Laktat seviyesindeki artis dispne ve dengeleyici
hiperventilasyona neden olabilir; bu durum, astim tedavisi basarisizligimin bir belirtisi gibi
yanlis yorumlanarak kisa etkili beta agonist tedavisinin yersiz bir sekilde yogunlagsmasina yol
acabilir. Bu nedenle, bu hastalarin serum laktat diizeyi artis1 ve sonugta metabolik asidoz
gelisimi bakimindan izlenmesi tavsiye edilir.

Nebiilize salbutamolii ve ipratropium bromiirii birlikte kullanan hastalarda az sayida akut
kapali acili glokom vakasi bildirilmistir. Bu nedenle, nebiilize salbutamol ile nebiilize
antikolinerjiklerin birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir. Hastalar ilaglarin  dogru
uygulamas1 konusunda bilgilendirilmeli ve ¢6zelti veya nebiilize damlaciklarin goze
kagmamasina dikkat etmeleri konusunda uyarilmalidir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi, inhalasyonu takiben hemen higiltili solunumda artig
ile paradoksal bronkospazm goriilebilir. Bu durum alternatif bir sunum sekli veya farkli bir hizli
etkili inhale bronkodilator ile tedavi edilmelidir. VENTOLIN hemen kesilmeli, gerekirse
siirekli tedavi i¢in farkli bir hizli etkili bronkodilatér kullanilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

VENTOLIN ve propranolol gibi selektif olmayan beta-bloker ilaglar genellikle beraber
verilmemelidir.

VENTOLIN, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ile tedavi edilen hastalarda kontrendike
degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Yasli hastalarda veya bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda etkilesim c¢aligmasi
yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda etkilesim c¢alismast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda kullanimina iligkin herhangi bir veri yoktur.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFyZmxXQ3NRYnUyQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Gebelik donemi

VENTOLIN’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz. Boliim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VENTOLIN, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelikte ilag¢ kullanimi yalnizca ilacin anneye saglamasi beklenen yarari fetiise olan olasi
riskten fazla ise diisiiniilmelidir. Ilaclarin ¢ogunda oldugu gibi, insanlarda gebeligin erken
evrelerinde salbutamoliin giivenliligine iliskin az sayida yayimlanmis kanit bulunmaktadir.
Buna karsin, hayvanlar {lizerinde yapilan c¢alismalarda ¢ok yiiksek doz seviyelerinde fetiis
izerinde bazi zararl etkiler oldugunu gosteren kanit bulunmustur.

Diinya genelindeki pazarlama deneyimleri siiresince, salbutamol ile tedavi edilen hastalarin
bebeklerinde yarik damak ve kol/bacak kusurlar1 dahil ¢esitli konjenital anomali vakalar1 seyrek
bildirilmistir. Annlerin bazilar1 gebelikleri boyunca birg¢ok ila¢ kullaniyordu. Bu kusurlarda
tutarli bir patern goriilmedigi ve konjenital anomaliler i¢in bazal oran %2 ila 3 oldugu icin,
salbutamol kullanimu ile aralarinda bir baglanti kurulamamaktadir.

Laktasyon donemi

Salbutamol muhtemelen anne siitiine gectiginden, emziren annelerde kullanimi dikkatli
degerlendirme gerektirir. Salbutamoliin yenidogan {izerinde zararl bir etkisinin olup olmadig:
bilinmemektedir. Bu nedenle, salbutamol kullanimi1 anne i¢in beklenen yararin yenidogan i¢in
olas1 herhangi bir riskten daha agir bastiginin degerlendirildigi durumlarla sinirli olmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Salbutamoliin insan fertilitesi {izerindeki etkilerine iligkin bilgi bulunmamaktadir.
Hayvanlardaki fertilite izerinde herhangi bir advers etkisi bulunmamaktadir (bkz. B6liim 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

VENTOLIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez. Ara¢ ya da makine kullanimi sirasinda nebiilizatér kullanilmamalidir ¢linkii bu
solumaniz i¢in bir buhar olusturur.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmast ve sikliga gore verilmistir. Siklik
siniflandirmasi su sekildedir:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Cok yaygin ve yaygin olaylar genellikle klinik ¢aligma verilerinden belirlenmistir. Seyrek, cok
seyrek ve bilinmeyen olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem, iirtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil asir1

duyarlilik reaksiyonlari
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFyZmxXQ3NRYnUyQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Seyrek: Hipokalemi
Beta, agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi hipokalemiye neden olabilir.
Cok seyrek: Laktik asidoz (bkz. Boliim 4.4)

Akut astim alevlenmelerini tedavi etmek i¢in intravendz ve nebiilize salbutamol tedavisi alan
hastalarda ¢ok seyrek olarak laktik asidoz bildirilmistir.

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Basg agrisi, titreme

Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastahiklar:

Yaygn: Tasikardi

Yaygin olmayan:  Carpinti

Cok seyrek: Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller dahil
kardiyak aritmiler

Bilinmiyor: Miyokard iskemisi* (bkz. Boliim 4.4)

*Pazarlama  sonrasi1 verilerde spontan olarak bildirilmistir. Bu nedenle, siklig1
bilinmemektedir.

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklari
Yaygin olmayan:  Agizda ve bogazda iritasyon

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan:  Kas kramplar1

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

VENTOLIN doz asiminda en yaygin gozlenen bulgu ve belirtiler farmakolojik olarak beta
agonistlerinin aracilik ettigi tasikardi, tremor, hiperaktivite ve hipokalemi ve laktik asidozu
iceren metabolik etkiler dahil gegici olaylardir (bkz. B6lim 4.4 ve Boliim 4.8).

VENTOLIN asir1 dozunu takiben hipokalemi olugabilir. Serum potasyum diizeyleri
gozlenmelidir. Hem yiiksek terapotik dozlarla hem de kisa etkili beta-agonist tedavisinin doz
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solunum gibi diger bronkospazm bulgularinin diizelmesine ragmen devam eden ya da kotiilesen
tasipne varsa) yiikselmis serum laktat diizeylerinin ve buna bagli olarak gelisebilecek metabolik
asidozun takibi Onerilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Selektif beta, adrenerjik reseptor agonistleri
ATC kodu: RO3ACO02

Etki mekanizmast:
Salbutamol, bir selektif betar adrenoseptor agonistidir. Terapotik dozlarda, brons diiz
kaslarindaki beta, adrenoseptorleri iizerine etkilidir.

Farmakodinamik etkiler:

Salbutamol, bir selektif beta, adrenoseptor agonistidir. Terapdtik dozlarda, reversibl havayolu
obstriiksiyonunda hizli etki (5 dakika i¢inde) ile birlikte kisa etkili (4 ila 6 saat) bronkodilasyon
saglayarak brons kasindaki beta, adrenoseptorleri iizerine etki eder. Hizli goriilen etkisi ile
ozellikle astimda ataklarin yonetilmesi ve dnlenmesi i¢in uygundur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Inhale yoldan uygulamay takiben dozun %10-20'si alt havayollarina ulasir. Geri kalani ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Havayollarinda biriken
kisim pulmoner dokulara ve dolasima absorbe olur, fakat akcigerde metabolize olmaz.

Dagilim:
Salbutamol, plazma proteinlerine %10 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Sistemik dolagima ulastiginda salbutamol karacigerde metabolize olur ve baslica idrarla
degismemis ilac ve fenolik siilfat seklinde atilir.

Inhale edilen dozun yutulan kismi gastrointestinal kanaldan emilir ve énemli dlgiide ilk gecis
metabolizmasina ugrayarak fenolik siilfata doniisiir. Degismemis ila¢ ve konjugati baslica idrar
ile atilir.

Eliminasyon:
Salbutamol, intravendz olarak uygulandiginda yarilanma 6mrii 4-6 saattir ve kismen bobrekler

yolu ile ve kismen de baslica idrarla atilan inaktif 4°-O-siilfata (fenolik siilfat) metabolize olarak
temizlenir. Feges atilimda mindr yoldur. Intravendz, oral veya inhalasyon yolu ile verilen
salbutamoliin biiyiik kismi1 72 saat i¢inde atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Veri yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFyZmxXQ3NRYnUyQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diger giiglii selektif betas reseptor agonistleri gibi, subkiitan yolla uygulandiginda salbutamoliin
farelerde teratojenik oldugu gosterilmistir. Reprodiiktif bir ¢aligmada, maksimum oral insan
dozunun 4 kati olan 2,5 mg/kg dozunda fetiislerin %9,3’linde yarik damak tespit edilmistir.
Sicanlarda, gebelik boyunca oral yolla yapilan 0,5, 2,32, 10,75 ve 50 mg/kg/glin’liikk uygulama
fetliste belirgin anormallik olusturmamistir. Tek toksik etki, en yiliksek doz seviyelerinde
goriilen neonatal 6liimlerdir; bu da annenin bakimindaki azalmadan kaynaklanir. Tavsanlar
iizerinde yapilan reprodiiktif caligmada, maksimum oral insan dozunun 78 kati olan 50
mg/kg/giin uygulandiginda fotuslarin %37’sinde kraniyal malformasyon olusmustur.

Sicanlarda 2 ve 50 mg/kg/giin dozlarindaki bir oral fertilite ve genel reprodiiktif performans
caligmasinda, 50 mg/kg/giin dozunda dogum sonrasinda 21. giinde hayatta olan siitten kesilmis
hayvanlarin sayisindaki bir azalma harig, fertilite, embriyofetal gelisim, yavru boyutu, dogum
agirlig1 veya gelisim hizi lizerine bir yan etkisi bulunmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Seyreltik siilfiirik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30 °C altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.

VENTOLIN’i kutuda folyo paketinde saklaymiz. Folyoyu actiktan sonra 3 ay iginde
kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

VENTOLIN, normal serum fizyolojik i¢cinde salbutamol ¢6zeltisi igeren plastik nebiillerdir. Her
nebiil 2,5 ml ¢ozelti igerir. Her kutuda folyo icerisinde 20 adet nebiil bulunmaktadir.

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

Seyreltme:
VENTOLIN, steril normal salin ile seyreltilebilir. Nebiilizator i¢cindeki kullanilmayan ¢ozelti

: 5 A3 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
mna Gigh [I?
Belge Dogrugma odlu: M%{(nUyMOFyZmXXQ3NRYnUyQSNRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Esentepe Mah. Bahar Sk. Ozdilek River Plaza

Vyndham Grand No: 13 i¢ Kap1 No: 61 Sisli/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2022/251

9. iLK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 15.05.2022
Ruhsat yenileme tarihi: 15.05.2022

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFyZmxXQ3NRYnUyQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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