KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

EYEFLOX 1 mg/ml + 0,25 mg/ml g6z damlasi, siispansiyon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

1 ml siispansiyonda;

Florometolon I mg
Tetrizolin hidrokloriir 0,25 mg

Yardimci maddeler:

1 ml siispansiyonda;

Benzalkonyum klortir (%50°1ik) 0,2 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Steril g6z damlasi, siispansiyon
Bulanik, calkalandiktan sonra hemen hemen beyaz, kokusuz siispansiyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
e Siddetli sisme ve intravaskiiler enjeksiyon ile seyreden akut, alerjik, enfeksiy6z olmayan
konjunktivit ve keratit
e (Goziin 6n segmentinin enfeksiydz olmayan enflamasyonu (anterior uveit, episklerit ve
sklerit dahil)

e Antimikrobiyal tedavi ile birlikte strabotomi, katarakt ve glokom ameliyatlarindan
sonraki durumlarda kullanilir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Hekim bagka tiirlii 6nermedigi takdirde konjunktiva kesesi i¢ine giinde 2-3 defa 1 damla
damlatilir.

Eriskinlerde doz ilk 24-48 saat i¢in hekim tarafindan artirilabilir. Reaktif hiperemi durumunda
dikkat edilmelidir.

Uygulama sekli:
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hafifce asag1 ¢ekerek alt konjuktiva kesesine 1 damla damlatilir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Sise acilana kadar icerigi sterildir. Kontaminasyonu onlemek icin sise ucu higbir yere
degmemelidir. Ayrica goze zarar verebileceginden, sisenin ucu goz ile temas ettirilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Florometolon/tetrizolin hidrokloriir kombinasyonunun bobrek veya karaciger yetmezliginde
etkinlik ve giivenliligi calisilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Florometolon/tetrizolin hidrokloriir kombinasyonunun c¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi
caligilmamistir. Muhtemel sistemik yan etkiler nedeniyle ¢ocuklardaki kullanimi etkili en diisiik
doz ve siire ile sinirlandirilmalidir.

EYEFLOX’un 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Florometolon/tetrizolin hidrokloriir kombinasyonunun yaglhilarda etkinlik ve giivenliligi
calisiilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e FEtkin maddeye veya EYEFLOX un bilesiminde bulunan maddelere asir1 duyarlilik
durumunda (bkz. Boliim 6.1),

e Dar agili glokom,

e Ozellikle keratokonjunktivit sicca (Sjégren’s syndrome) olan kuru goz hastalarinda

e Epitel yal herpes simpleks keratit (dendritik keratit ), vaksinia, sucicegi ve gozde
mikobakteriyel ve tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyon ve okiiler fungal hastaliklar
dahil olmak fizere kornea ve konjonktivadaki c¢ogu viral hastalikta ve viral
enfeksiyonaisaret edebilen tiim tanilanmamais 'kirmizi géz' olgularinda,

e Okiiler mikoz

e 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi kontrendikedir.

e Steroidlerin topikal uygulanmasi kornea ya da sklerada incelmeye yol agan hastaliklarda
perforasyona neden olabilir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Siddetli kardiyovaskiiler hastaliklar (6rn. koroner hastaliklar, hipertansiyon, feokromasitoma)
ve metabolik bozukluklar (6rn., hipertiroidizm, diyabet) s6z konusu oldugunda ve monoamin
oksidaz inhibitorleriyle ya da hipertansif potansiyeli olan diger ilaclarla tedavi edilen hastalarda
EYEFLOX ancak beklenen etkiler potansiyel risklere gore degerlendirildikten sonra
kullanilmalidir. Ayn1 durum katarakt veya herpes simplex enfeksiyonlar1 ykiisii olan hastalar
icin de gecerlidir.

EYEFLOX ancak beklenen etkiler potansiyel risklere gore degerlendirildikten sonra

. guven imzalanmistir.
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icin de gecerlidir.

EYEFLOX kullanmaya basladiktan sonra, 48 saat i¢inde netice alinmazsa, kizariklik veya tahrig
azalmaz ya da artarsa, gormede degisiklik veya gozde agr olursa, ilag kesilmeli ve bir hekime
miiracaat edilmelidir. Baz1 hallerde gozlerdeki tahris veya kizariklik, enfeksiyon, gdzde yabanci
cisim, korneada mekanik veya kimyasal travma gibi hekim miidahalesini gerektiren ciddi
sebeplere bagli olabilir. Uriin kullanim1 gegici midriyazise neden olabilir.

Bu iirliniin kesilmesi reaktif hiperemiye yol agabileceginden rhinitis siccali hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

EYEFLOX uzun siireli kullanim i¢in degildir. Tedavinin 2-3 giinden uzun siirecegi durumlarda
hasta Ozellikle sistemik yan etkiler, intraokiiler basing ve sekonder enfeksiyonlar agisindan
izlenmelidir. Kronik goz enfeksiyonu belirtileri devam ettigi takdirde fungal enfeksiyon varlig
diistiniilmelidir.

Intraokiiler direncin diizenli 6l¢iimii ile birlikte bir g6z uzmanmin dikkatli gézetimi disinda,
kortikosteroid igeren goz damlalar1 bir haftadan uzun siire kullanilmamalidir. Uzun siireli
kortikosteroid kullanimi, intraokiiler basing (IOP) artisiyla birlikte olas1 glokom gelisimi ve
optik sinirde nadir goriilen hasar, gérme keskinliginde ve goriis alaninda defektler, posterior
subkapsiiler katarakt olusumu ve yara iyilesmesinde gecikmeyle sonucglanabilir. Uzun siireli
kullanim ayrica konak bagisiklik yanitini da baskilayabilir ve bu sebeple sekonder okiiler
enfeksiyon tehlikesini arttirir. Steroidler glokom varliginda dikkatli kullanilmalidir. Intraokiiler
basing sik sik kontrol edilmelidir.

EYEFLOX okiiler enfeksiyonlar1 maskeleyebilir, aktive edebilir veya bu enfeksiyonlarin
alevlenmesine neden olabilir.

Intraokiiler steroid kullanimi1 ve gézde goriilen birgok viral enfeksiyonun (herpes simpleks dahil)
seyrini uzayabilir ve siddetini arttirabilir. Herpes simpleks keratit Oykiisii olan hastalarin
tedavisinde kortikosteroid ila¢ kullanimi biiylik dikkat gerektirmektedir. Yarik lamba
mikroskobu dahil olmak iizere sik sik izlem yapilmasi nerilmektedir.

Gorme bozuklugu

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi ile gérme bozukluklar1 raporlanabilir. Eger bir
hastada bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar ortaya ¢ikarsa, hastanin
sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullanimi sonrasi raporlanan; katarakt, glokom veya
merkezi sero6z koriyoretinopati (CSCR) gibi nadir hastaliklarin dahil olabilecegi olas1 nedenlerin
degerlendirilmesi i¢in bir g6z doktoruna sevk edilmesi diigtiniilmelidir.

Benzer sekilde, EYEFLOX un igerigindeki maddelere karsi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 da
maskelenebilir.

Goz yaralanmasi veya kontaminasyonunu 6nlemek icin, aplikatdr ucunun goze veya bagka bir
ylizeye temas etmemesine dikkat edilmelidir. Sisenin birden fazla kisi tarafindan kullanilmasi
enfeksiyonu yayabilir.

Bulanik, rengi degismis veya i¢inde yabanci cisimler bulunan g6z damlalarini kullanmayiniz.
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Birlikte kullanilan okiiler ilaglar, EYEFLOX damlatilmadan 5 dakika 6nce uygulanmalidir.

EYEFLOX koruyucu olarak benzalkonyum kloriir i¢cerdiginden gézde irritasyona neden olabilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Kortikosteroidler, bazi hastalarda intraokiiler basinci artirabilir. Bu 6zellik florometolon i¢in ¢ok
belirgin olmasa da, ilacin uzun siire kullanilmasi durumunda intraokiiler basin¢ dikkatle
izlenmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sistemik kortikosteroidlerin bilinen ilag etkilesimleri lokal kullanimlarda 6nemsiz diizeydedir.

Monoaminooksidaz inhibitorleri ve trisiklik antidepresan ilaglarla birlikte kullanimlarda
vazokonstriktif etkilerde artis ve buna bagli kan basinci artis1 goriilebilir.

Kobisistat igceren triinler dahil olmak {izere CYP3A inhibitorleriyle birlikte kullanimin sistemik
yan etki riskini arttirmasi beklenmektedir. Yararlar sistemik kortikosteroid yan etkilerine
yonelik risk artisindan agir basmadigi siirece bu kombinasyondan kaginilmalidir. Kombinasyon

kullanilirsa, hasta sistemik kortikosteroid yan etkileri agisindan izlenmelidir.

EYEFLOX’a ek olarak bagska goz ilaglar1 kullanilmasi gerektiginde, iki ila¢ en az 5 dakika ara
ile uygulanmalidir.

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 ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Florometolon/tetrizolin hidrokloriir kombinasyonunun gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili
deneyim yetersizdir. Florometolonun, insanlardaki okiiler doza yakin dozlarda, tavsanlardaki

topikal oftalmik uygulamasindan sonra embryositotoksik ve teratojenik oldugu gdosterilmistir
(bkz. bolim 5.3).

EYEFLOX ancak beklenen yararlarin fetiis i¢in potansiyel riskten daha fazla olmasi: durumunda

gebe kadinlarda kullanllmaéb%ge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EYEFLOX gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidlerin topikal oftalmik uygulamasi sonucu sistemik absorbsiyonunun, insan
stitiinde belirlenebilen konsantrasyonlar olusturup olusturamayacagi bilinmemektedir. Sistemik
olarak uygulanan kortikosteroidler anne siitii ile atilmaktadir (silite gegmektedir).

Tetrizolinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Florometolon ve tetrizolinin emzirilen bebek agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.
EYEFLOX emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerindeki etkisi arastirilmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Diger g6z damlalar ile oldugu gibi uygulamadan sonra gérmede bulaniklik goriilebilir. Eger bu
durum gerceklesirse, hastanin ara¢ veya makine kullanmadan ya da kendini veya bagkalarini
riske atabilecegi tiim aktivitelere katilmadan 6nce bulanikligin gegmesini beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siralanmistir:

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).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Sekonder enfeksiyonlar (6zellikle mantar enfeksiyonu, herpes simpleks)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite, yara iyilesmesinde gecikme

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Basagrisi, merkezi sinir sistemi uyarilmasi, tremor

Goz hastahklan

Cok seyrek: Midriyazis, lakrimasyonda artig

Bilinmiyor: Yabanci cisim hissi, damlatildiktan sonra yanma/batma, tahris, géz i¢i basincinda
artis, gormede bulaniklik (aynca bkz. Boliim 4.4), géz 6demi/goz sismesi, goz kapagi 6demi,
gbzkapag1 pitozisi, iris atrofisi, konjonktivit, zayiflayan iyilesme, kornea incelmesi,
konjonktival hiperemi, okiiler hiperemi, goz agrisi, kapali agili glokom, katarakt (subkapsiiler
dahil), iilseratif keratit, g6z penetrasyonu, ekzoftalmus, goézde rahatsizlik, okiiler enfeksiyon
(bakteriyel, fungal ve viral enfeksiyonlar dahil), gorsel alan defekti, punktat keratit

Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor: Carpinti, aritmi, anjina pektoris, hipertansiyon, solukluk

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Disguzi (tat alma duyusunda degisiklik)

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok seyrek: Uygulama bolgesi reaksiyonlar1 (okiiler ve periokiiler yanma, eritem, iritasyon,
o0dem, agr1 ve kasint1 dahil).

Bilinmiyor: Hiperhidrozis

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiylik Onem
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

Uriin dogru kullanildig: taktirde doz asiminin ortaya ¢ikmasi olas1 degildir. Florometolon ile doz
asimina iligkin hicbir bilgi yoktur. Florometolon ile doz asiminin akut problemlere neden olmasi
olas1 degildir. Akut tetrizolin doz agiminin belirtileri: midriyazis, siyanoz, ates ve merkezi sinir
sistemi bozukluklari, kardiyak ve psisik bozukluklardir. Belirli durumlarda merkezi sinir sistemi
fonksiyonlar1 inhibe olabilir. Tetrahidrozolinin sindirime ge¢mesi ciddi advers etkilere neden
olabilir.

Gozde yanlislikla doz asimi gerceklesirse, goz suyla veya normal salinle yikanmalidir. Uriin
yanlislikla yutulursa, hasta iiriinii seyreltmek i¢in siv1 tikketmelidir.

Yanliglikla yutulmasi halinde asagidaki onlemler alinabilir: tibbi komiir uygulamasi, gastrik
lavaj, oksijen inhalasyonu, fentolamin (intravendz yolla serum fizyolojik i¢inde 5 mg) ile kan
basincinin diisiiriilmesi. Vazopressorler kontrendikedir. Uygun ise antipiretikler ve antikonviilzif
tedavi uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, antiinflamatuar ilaglar, kortikosteroidler ve midriyatik
kombinasyonlari

ATC kodu: SO1BB03

EYEFLOX bir kortikosteroid ile vazokonstriktor bir maddenin kombinasyonudur.
Florometolon, dezoksiprenizolon tiirevi bir sentetik kortikosteroiddir (glukokortikoid). Evrensel
olarak steroid adiyla bilinen bir gruba {yedir ve g6z inflamasyonunun tedavisinde

kullanilmaktadir.

Glukokortikosteroidler —sitoplazmik reseptorlere baglanir ve enfeksiyon aracilarinin

.. Bu,belge, givenli elek ik imza ile imzal Ir. . .
Belge DoSRIMEZLBIK QRIS PRTEl W B A KR S STY OBIATH a5 IS o SIREIY S ROlo DR Lok apiler



http://www.titck.gov.tr/

dilatasyon,fagosit migrasyonu) ve aynca kapiler proliferasyon, kollajen depolanmasi ve skar
olusumunu azaltmaktadir.

Topikal kortikosteroid tedavisinin ¢ogu zaman hem normal gézde hem de intraokiiler basing
artig1 olan hastanin goziinde intraokiiler basinci arttirmasina ragmen, florometolon intraokiiler
basinct 6m. deksametazondan daha az arttirmaktadir. Bir calismada, alti hafta boyunca
florometolon tedavisinden sonra intraokiiler basing artisinin deksametazona gore istatistiksel
olarak daha diisiik oldugu goriilmiistiir ( ortalama degisim deksametazon: 9 mmHg, ortalama
degisim florometolon: 3 mmHg).

Tetrahidrozolin hidrokloriir, vazokonstriksiyon yoluyla dekonjestiyon yapan imidazolin grubu
sempatomimetik bir ajandir. Beta-adrenerjik reseptorler iizerinde etki gostermeyerek veya ¢ok
az etki gostererek, sempatik sinir sistemi alfa-adrenerjik reseptorlerini direkt olarak
uyarmaktadir. Konjunktival mukozaya topikal olarak uygulandiginda, konjunktival
vazodilatasyonu ve Odemi azaltmak suretiyle kiiciik kan damarlan {iizerinde gegici
vazokonstriiktor etki olusturur. Tetrahidrozolin hidrokloriir ile gozlerdeki kizariklik siiratle
beyazlasir. Vazokonstriksiyon birka. Sakika i¢inde goriiliir ve etki uzun siire devam eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Florometolon

Emilim:

. Trityum etiketli %0, 1 florometolon siispansiyonu lokal olarak uygulandiginda, goz sivisindaki
pik radyoaktif madde konsantrasyonuna uygulamadan 30 dakika sonra ulasilmistir.

Dagilim:
Okiiler yolla dagilimi hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Yiiksek konsantrasyonlarda goz sivisinda ve komeal ekstraktlarda hizli metabolit oldugumu
gerceklesmistir ve bu da florometolonun belli bir 6l¢gekte metabolize edildigini ve kornea ve goz
stvisina gegtigini gdstermektedir.

Eliminasyon:
Okiiler yolla eliminasyonu hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum konusunda veri bulunmamaktadir.

Tetrahidrozolin hidrokloriir
Emilim:
10 saglikli goniilliide yapilan ¢aligmada, okiiler uygulamadan sonra hem serumda hem de idrarda
tetrahidrozolin hidrokloriir konsantrasyonlar1 tespit edilmistir. Sistemik absropsiyonu,
maksimum serum konsantrasyonlar1 0,068- 0,380 ng/ml aralig1 ile denekler arasinda gesitlilik
gostermektedir.
Dagilim:
Okiiler yolla dagilimi hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Biyotransformasyon:
Okiiler yolla biyotransformélsglon hakkinda h_er_hangi_ bir bilgi bulunmamaktadir.
u belge, glivenli elektronik imza ife imzalanmistir.
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Eliminasyon:

24 saat sonunda, tiim hastalarda tetrahidrozolin hidrokloriiriin idrardaki konsantrasyonlar tespit
edilmistir. Tetrahidrozolin hidrokloriiriin serum yarilanma 6mrii yaklasik olarak 6 saattir.
Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum konusunda veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Farkl1 hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Florometolon

Klinik dis1 verilerde, yinelenen dozlu okiiler toksisite ve yinelenen dozlu sistemik toksisiteyle
ilgili geleneksel calismalara gore insanlar icin 6zel bir tehlike ortaya ¢gikmamastir.

Tetrahidrozolin hidrokloriir

Yayimlanan literatiirde etkin maddelerin kombinasyonu ile gerceklestirilen klinik olmayan
caligmalar bulunmamistir. Bu nedenle, tek etkin maddenin klinik olmayan giivenlik verileri
gozden gegirilmistir.

Insanlarla ilgili olabilecek herhangi bir advers olaya isaret edecek klinik Oncesi veri
bulunmamaktadir.

Genel toksisite
Akut oral LD50 degerlerine gore, tetrahidrozolin orta dereceli toksik olarak siniflandirilmistir.

Genetik Toksisite
Tetrahidrozolin'in mutajenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit edilebilmesi i¢in yeterli
bilgi bulunmamaktadir.

Karsinojenite
Tetrahidrozolin'in karsinojenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit edilebilmesi i¢in yeterli
bilgi bulunmamaktadir.

Teratojenite
Tetrahidrozolin'in teratojenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit edilebilmesi icin yeterli
bilgi bulunmamaktadir.

Fertilite
Tetrahidrozolin'in {ireme yetisine karsi teratojenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit
edilebilmesi i¢in yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZW56ZW56ZW56YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klortir (%50°1ik)
Aliiminyum hidroksit jel

Sodyum kloriir

Disodyum edetat

Hidroksipropil metilseliiloz (Tip 2208)
Borik asit

Di-sodyum tetraborat dekahidrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

Sise agildiktan sonra 15 giin siire ile kullanilabilir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Kullandiktan sonra kapagi hemen kapatilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, beyaz renkli rondela ve beyaz renkli polipropilen vidali kapagi olan 5 mI’lik kendinden
damlalikli LDPE seffaf sise.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imhaedilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2023/405

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 19.10.2023
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZW56ZW56ZW56YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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