
KrsA trRtrN nir,cisi

r. nrgrni rrnsi tlntiNtlN lnr
nioRoNaT PMO 400 mg Tablet

z. xar,itlrir vr xaNrirarir nir,ngivr
Etkin madde:
Etidronat disodyum 400,00 mg

Yardlmcr madde(ler):
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e balaruz.

\- 
3. FARMAsorir FORM

Tablet
Beyazbir yiizti gentikli, oblong tabletler.

4. KLiNiK 6zBr,r,irr,Bn
4. 1. Terapiitik endikasyonlar
Postmenopozal osteoporoann ve kortikosteroid sebepli osteoporozun rinlenmesi ve tedavisinde
kullarulrr.

Yetigkinlerde a$h veya a$nsrz Paget ve maligniteyle iliqkili hiperkalsemi tedavisinin
siirdiir{ilmesinde endikedir.

Kalga artroplastisi, omurilik yaralanmalan, kafa travmalan ve yamk sonrasl geligen heterotopik
ossifikasyonun dnlenmesi ve tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama qekli
\- Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:

DIDRONAT tablet genellikle tek doz olarak almmahdrr, e[er diyare ve bulantr olugursa b<iltinmiig
dozlar geklinde ahnabilir.

Postmenopozal osteoporoz:

15 giin siire ile grinde I tablet DIDRONAT bunu takiben 2.5 ay siire ile 1000 mg/giin kalsiyum
velveya 400 IU/gtin D vitamini ahnarak bir kdr tamamlarur, ktirlere devam edilir. Tedavi 2-3 yi
stirer.

Paget hastahfirnda:
Onerilen baglangrg dozu en fazla 6 ayhk bir periyot igin gtinde Maks.5 mg/kg olup tek doz halinde
alrnmahdrr. 10 mg/kg/gtinden fazla doz uygulamasr osteomalasi riski nedeniyle tercih
edilmemekle birlikte daha az dozlarla sonug almamryorsa artan kemik turnoverini durdurmak igin



uygulanabilir; bu durumda maksimum tedavi stiresi 3 aydrr. Paget hastah[rnda tedavinin devamr

igin 3 ay ara verip biyokimyasal analizler yaprlmah, e[er tedavinin devamr gerekiyorsa dozaj ve

srire ilki gibi olmahdrr.

Heterotopik Ossifi kasyon igin:
Kalga grkrfir olan hastalarda ameliyattan I ay once ve 3 ay soffasrna kadar 20 mglkglgitn,
belkemi[i zedelenmesinde tince 2 hafta siire ile 20 mglkglgiin uygularur, sonra dozaj 10

mg/kgigun'e indirilir ve bu l0 hafta siirer. Tedaviye zedelenmeden hemen sonra baqlanmahdrr.

Genel olarak maksimum doz20 mg/kg/giin' dtir.

Maligniteyle iligkili Hiperkalsemi:
idame: 20 mglkglgtin dozda 30 giin uygulamr. Enfazlag0 giin uygulanabilir.

Uygulama qekli:

A$rzdan alrrur.

DIDRONAT yemeklerden 2 saat <ince veya soffa
kalsiyumca zengin grdalarla ahnmamahdrr.

ag karnrna su ile ahnmahdrr; siit gibi

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
Biibrek yetmezlifi:
Etidronat disodyum metabolize edilemez ve b<jbrekler tarafindan atrlrr.

B<jbrek yetmezlifi olan hastalarda dikkatli bir qekilde kullanrlmah ve yakrndan takip edilmelidir.

$iddetli bdbrek yetmezli[i olan hastalarda kullamlmamahdrr.

Karaci[er yetmezlifii:
Veri mevcut de[ildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Jiivenil Paget hastah[r olarak ifade edilen gocuklardaki kemik rahatsrzhklan nadiren bildirilmiqtir.
Yetigkin Paget hastah[r ile iliqkisi bilinmemektedir. Etidronat disodyum gocuklarda Paget

\'/ hastah[r igin gahqrlmamrqtrr.

Geriyatrik popiilasyon:
Yukarrdaki dozlar kullamlabilir. Ancak bobrek yetmezli[i olan hastalarda serum kreatinin

diizeyleri yakrndan takip edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etidronat disodyum veya

maddelerin listesi) karqr

kontrendikedir.

Strikttir ya da akalazya

kontrendikedir.

ilacrn bileqenlerinden herhangi birine (Bkz. Bdltim 6.1 Yardtmct

aqrrr duyarhh[r olanlarda ve klinik agrdan belirgin osteomalazide

gibi ozofajeal boqalmayr geciktiren ozofagus anormalliklerinde
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4.4. 62e1kullamm uyanlan ve iinlemleri
Pagetik hastalarda, doktor DIDRONAT ile aqrrr tedaviden kagrnmak igin cinerilen doz rejimine
sadrk kalmahdrr. Tedaviye yarut yavag baglayabilir ve ilagla tedavi kesildikten sonra bile aylarca
devam edebilir. Dozaj, vaktinden cince arhnlmamah ve de hastah[rn tekrarlama belirtileri
belirginleqmeden <ince tedaviye tekrar baqlanmamahdrr. Tedavinin tekranna, en az 3 ayhk ara
verildikten sonra baqlanmahdrr.

Etidronat disodyum metabolize edilmez ve bobrekler tarafindan atrhr. Klinik uygulama
eksikli[inden dolayr btjbrek fonksiyon yetmezlifii olan hastalarda dikkatli bir qekilde
kullamlmahdrr. A[rr bcibrek yetmezli[i olan hastalarda etidronat disodyum kullarulmamahdrr.
Bribrek taqr gegmiqi olan hastalarda dikkatli bir qekilde kullamlmahdrr. Bobrek fonksiyon
yetmezli[i ve bcibrek taqr gegmiqi olan hastalarda serum ve i.iriner kalsiyum seviyeleri dtizenli
olarak kontrol edilmelidir.

Tedaviye baqlanmadan tince ve tedavi srasmda 3 ayhk aruluda serum fosfat, serum alkalin
fosfataz ve miimki.inse idrarda hidroksiprolin rilgtilmelidir. Eger ilacrn verilmesinden 3 ay sonra
tedavi dncesi diizeyleri en M % 25 azalmrq ise hasta tedaviye direnglidir. E[er serum fosfat
drizeyleri direngli hastalarda defiigmemigse, DIDRONAT'm farmakolojik olarak aktif miktarrrun
absorpsiyonu serum fosfat artrqr ile bafilantrh oldufiundan doz artrgr dikkatli yaprlmahdrr. Bu
ylikselme, genellikle hastah[rn biyokimyasal gostergelerindeki azalmaile ba[lantrhdrr. ilacrn 3 ya
da daha fazla ay verilmesinden soffa normal iist limitin tistiinde semm fosfat yi.ikselmesi, azalan
aktivitenin klinik ya da biyokimyasal bulgularr ile iliqkili de[ildir, DIDRONAT'm etkisine karqr
hastahk direnci, miimkiindtir ve ilacrn kesilmesi dikkate ahnmahdr. Etidronat disodyum, kemik
oluqumunu baskrlayabilir ve kemik geliqimi srasmda altta yatan osteoid mineralizasyonunu
geciktirebilir. Bu etkiler, doz ve zamana ba[hdrr. 10-20 mg/kg/gtin dozlarda dikkate de[ecek bir
qekilde birikebilen osteoid, tedavi soffasl mineralleqir. Serum fosfat arhqmm ytiksek ve
hastah[rndaki dtzelmenin dtiqi.ik oldupu hastalar, <izellikle yeni osteoid mineralizasyonunu
geciktirme e[iliminde olabilir. Bu durumlarda, gtinde 200 mg, aqrrr olabilir, dozlar dahaaz srkhkta
uygulanabilir.

Paget hastah[r olan hastalarda yeterli miktarda kalsiyum ve D vitamini ahmr sa[lanmahdrr.
Kalsiyum ve D vitamini ahmr drigiik olan hastalar, kalsiyum homeostazrm etkileyen ilaca ozellikle
duyarh olabilir ve DIDRONAT tedavisi srasmda yakrndan izlenmelidir.

Etidronat disodyum, serum paratiroid hormon ya da kalsiyum di.izeylerini ters etkilemez.
Etidronat disodyum alan hastalarda genel olarak 10-20 mg/kg/giin dozlan ile iliqkili
hiperfosfotemi g<izlenmigtir. Buna ba[h yan etki yoktur ve bu tedaviye devam etmek igin dayanak
tegkil etmemektedir. Bu, fosfatm renal ttibiiller reabsorpsiyonunda ilaca-ba[h artrqa ba[h olarak
gtirtiltir. Serum fosfat diizeyleri tedaviden 2-4hafta sonra genellikle normale ddner.

Onemli klinik ishali olan hastalarda dzellikle ytiksek dozlarda ba[rrsak hareketlerinde artrq ve
diyare gdrtilebilir.



Mevcut Pagetik bcilgelerde afrr artrqr ya da devam etmesi velveya rinceden asemptomatik olan
btilgelerde a[rr oluqumu,5 m{k{giin dozunda bildirilmigtir. Ytiksek dozlarda, insidans yaklagrk
olarak oh20 artar. Tedavi devam ederken, a$r bazr hastalarda ortadan kalkarken di[er hastalarda
devam eder.

Krnklar, Paget hastahfr olan hastalarda ortak <jzelliklerden biridir. 6 ayhk 5 mg/kg/giin dozlarda
krrrk riskinde artrq gtiriilmemiqtir. 3 aydan daha fazla 20 mgkflgtin dozlarda yeni qekillenen
osteoidin mineralizasyonu, zayrflayabilir ve krnk riski artabilir. Ayrrca krrrk riski, a[rr ve ciddi
hastah[r, goklu krrrk gegmigi ve/veya hrzh ilerlemiq osteolitik lezyonlan olan hastalarda artabilir.
Bu nedenle krrrklar oluqtu['unda ilag kesilmeli ve krrrk kaynayana kadar tedavi durdurulmahdrr.

Tedaviye yamt almamamrg hastalarda etidronat disodyumun sonlandrrrlabilmesi igin litik
lezyonlann hakim oldufiu hastalar, radyografik ve biyokimyasal olarak izlenmelidir. Osteoienik
sarkoma insidansrmn, Paget hastahfirnda arttrfir bilinmektedir. Tedavili ya da tedavisiz Pagetik
lezyonlar X-rgrru ile belirgin olarak gdriilebilir, periosteal srrurlann belirginlifinin kaybr olasrdr.
B<iyle lezyonlan, osteojenik sarkomadan ayrrmak igin dikkatlice de[erlendirilmelidir.

Genellikle diq gekilmesi velveya lokal enfeksiyonlar (osteomiyelit dahil) ile iliqkili gene

osteonekrozu, intraven<iz bifosfanat uygulamasr dahil tedavi rejimi alan kanserli hastalarda
bildirilmigtir. Ayrrc4 bu hastalarrn gofiu kemoterapi ve kortikosteroid almaktadrr. Aynca, gene

osteonekrozu bifo sfonat alan o steoporozlu hastalarda da bildirilmiqtir.

Risk faktcirleri (orn. Kanser, kemoterapi, radyoterapi, kortikosteroid, zayf oral hijyen) taqryan
hastalarda bifosfonatlarla tedaviden once uygun bir cinleyici diqgilik ile diq kontrolleri
yaprlmahdrr.

Tedavi devam ederken, bu hastalar, miimktinse diqlerle ilgili aqrn iglemlerden kagrnmahdrr.

Bifosfonat tedavisi devam ederken gene osteonekrozu geligen hastalar igin diq cerrahisi durumu
daha da kcittilegtirebilir. Diqlerle ilgili iqlem gereken hastalar igin, yeterli veri olmasa bile
bifosfonat tedavisinin kesilmesi gene osteonekoz riskini azaltr.

Tedavi eden doktorun klinik karan, bireysel yararlzarar defierlendirilmesine dayanarak her bir
hastamn ycinetim plaruru ydnlendirmelidir.

Atipik femur krrklarr
Atipik subtrokanerik ve diyafizel femoral krrrklar, oncelikli olarak uzun stire osteoporoz tedavisi
goren hastalar olmak izere, bifosfonat tedavisinde bildirilmiqtir. Bu enine veya krsa efiri krrrklar
kiigiik trokanterin agafrsrndan suprakondilerin yukarrsrna kadar her yerde g<iriilebilir. Bu krrrklar
travmanm olmadr[r veya az oldu[u durumlardan sonra meydana gelir ve bazr hastalar, tam bir
femoral krnk mevcut olmadan 6nce haftalardan aylara kadar srk srk stres krrklanmn gekilsel

ozellikleriyle iligkili kalga veya kasrk a[rrsr gekerler. Krnklar srkhkla bilateraldir; bu ytizden
kontralateral femur, araltksz femoral gaft krnfir olan ve bifosfonat tedavisi alan hastalarda

incelenmelidir. Bu krnklarrn zayf oranda iyileqti[i bildirilmiqtir. Atipikal femur krrr[r teghisi



konan hastalarda bifosfonat tedavisinin kesilmesine bireysel yararlrisk de[erlendirilmesine g6re
karar verilmelidir.

Bifosfonat tedavisi boyunca hastalara herhangi bir kalga, kasrk veya uyluk a[rrlanm bildirmeleri
cinerilmiqtir ve bu gibi semptomlart olan hastalar tamamlanmamrg femur krrr[r igin
de[erlendirilmelidir.

Oral bifosfonat kullanrmr ile iizofagus kanseri riskinin artabilecefini bildiren bazr gahgmalar
bulunmakla birlikte bu iligki net olarak kanrtlanmamrgtrr. Bu nedenle Barret iizofagusu
veya gastroiizofageal reflii zemininde artmry iizofagus kanser riski olan hastalarda bu
ilaglarrn kullanrmrndan kagrnrlmahdrr.

Drq kulak yolunda osteonekroz

Qo[unlukla uzun siireli tedaviyle iliqkili olarak, bifosfonat kullarumr ile drq kulak yolunda
osteonekroz vakalan bildirilmiqtir. Drg kulak yolundaki osteonekroz igin olasr risk faktrirleri
steroid kullammr, kemoterapi velveya enfeksiyon ve travma gibi lokal risk faktorlerini
igermektedir. Kronik kulak enfeksiyonlan dahil olmak tizere kulak semptomlan gdrtilen bifosfonat
alan hastalarda, drg kulak yolunda osteonekroz olasrh[r dtiqiiniilmelidir.

4.5. Difer trbbi tiriinler ile etkileqimler ve difer etkilegim gekilleri
Midede veya ince barsa[rn iist lasrrundaki yiyecekler, <izellikle srit gibi yiiksek kalsiyum igeren
maddeler etidronat disodyumun absorpsiyonunu azaltabihr. Demir, kalsilum takviyeleri,
magnezyum igeren laksatifler veya kalsiyum veya aliiminyum iqeren antasidler gibi mineral
takviyeli vitaminler etidronat disodl.um ahndrktan sonraki iki saat igerisinde ahnmamahdr.

Kemik gdrtinttileme ajanlanrun tamsal yararhh[r mevcut veya yakrn zamanda etidronat disodyum
kullarumr ile azalmaktadrr.

Etidronat, varfarin tedavisine eklendi[inde protrombin zamarunda defiigiklik gdsteren hastalarla

ilgili izole raporlar mevcuttur. Bu raporlarrn biiytiklii[ii klinik olarak cinem arz etmeksizin
protrombin zamarundaki goriinen yiikselme ile ilgilidir. Bu raporlann gdrtilme srkh[r ve
koagiilasyon mekanizmasrndaki de[iqim agrk olmamasma ra[men, varfarin alan hastalarda
protrombin zamant izlenmelidir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli kontraseptif dnlemler ahnmadrkga gocuk dofiurma potansiyeli olan kadrnlarda
DIDRONAT kullammr dnerilmemektedir.



Gebelik diinemi
Hamile kadrnlar igin bu ilacrn kullamm giivenilirligi saptanmamrqtrr. Fareler tizerinde yaprlan
tireme gahqmalannda iskelet anormallikleri gdrtilmtigtiir. insanlar tizerindeki potansiyel riskleri
bilinmemektedir. Potansiyel yaraflan fetus iizerine olabilecek potansiyel risklerinden a[rr
basmadrkga DIDRONAT gebelik srasmda kullanllmamahdrr.

Laktasyon diinemi
ilacrn anne si.ittine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Bu yiizden laktasyon drineminde
kullamlmamahdrr.

Ureme yetenefi/Iertilite
Veri mevcut de[ildir.

\_ 4,7. Aragve makine kullammr iizerindeki etkiler
Etidronat disodyum arag ve makine kullanma yetenelini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler
Aga[rdaki advers etkiler organ sistemi smrflandrmasr ve srkh[a g6re verilmigtir. Srkhk
srruflandrrmast, gok yaygm (>1/10), yaygm (>1/100 ila <1/10), yaygm olmayan ()l/1000 ila
<1/100), seyrek (>1/10.000 ila <l/1000) ve izole raporlar dahil gok seyrek (<1/10000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) qeklinde tammlanmrqtrr.

Kan ve lenf sistemi hastahklarr
Seyrek: Lcikopeni, agrani.ilositoz, pansitopeni

Sinir sistemi hastahklan

Seyrek: Parestezi, periferal noropati, konftizyon

\- Solunum, giifiis bozukluklan ve mediastinal hastahklan
Seyrek: Astrm alevlenmesi

Gastrointestinal hastahklar

Qok yaygrn: Diyare, bulantr

Seyrek: Komplikasyonlu peptik iilser alevlenmesi

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonu, anjio-6dem/tirtiker, ddkdntii ve/veya kaqmtr, dil yanmasr,

alopesi, eritema multiforme

Kas-iskelet bozulduklar, baf doku ve kemik hastahklan
Yaygrn olmayan: Artropati (artralji ve artrit)



Qok seyrek: Qene osteonekrozu (bkz. Bdltim 4.4 )zelkullamm uyanlan ve rinlenderi)

P azarlana somasr deneyim

Seyrek: Atipikal subtrokanterik ve diyafizal femoral krnklar (bifosfonatlann advers etkisi)

Qok seyrek: Drq kulak yolunda osteonekroz (bifosfonat srrufi advers reaksiyonu)

$iipheli advers reaksilzonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr gtipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr btiyiik 6nem
taqrmaktadrr. Raporlama yaptlmasr, ilacrn yarar lrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
sa[lar. Sa[hk meslefii mensuplarmm herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAI\4)'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 a$tmt ve tedavisi
Doz agrmr, hipokalsemi semptomlarr ve belirtileri ile kendini gristerir. Tedavi durdurulmah ve
hipokalsemiyi gidermek igin intravenciz olarak Ca*2 uygulanmahdrr.

Akut etidronat doz aqrmr ile klinik deneyim, gok srrurhdLr. Bazr hastalarda cjnemli doz agrmrnr

takiben serum kalsiyumunda azalma beklenebilir. Hipokalsemi belirti ya da semptomlan bu
hastalann baziarnda oluqabilir. Bazr hastalarda kusma geliqebilir. Etidronatr tek doz olarak 4000

- 6000 mg (67-100 mdkg) aldr[r tahmin edilen 18 yaqrndaki kadrn hastarun oldufiu bir vakada
hafif hipokalsemik (7,52 mgldl) ve parmaklarda parestezi deneyimi bildirilmigtir. Hipokalsemi,
lavaj ve intravendz kalsiyum glukonat tedavisinden 6 saat sonra diizelmigtir. 3.5 $in gtinde 1600

mg etidronal kazayla alan 92 yaqrndaki kadrn hastada belirgin diyare geligmiq ve elektrolit
dengesizliflinin tedavisi gerekmiqtir. Oral olarak uygulanan etidronat disodyum bazr hastalarda
hematoloj ik anormalliklere neden olabilir (bkz. 4.8. istenmeyen etkiler).

Etidronat disodyum, kemik ddngiisiinii baskrlar ve kemik akresyon iglemi srrasmda ongortilen
osteoid mineralizasyonu gecikebilir. Bu etkiler, doz ve zamana ba[hdrr. Osteoid, kronik 10-20
mg/kg/giin dozlannda belirgin olarak birikebilir, normal olarak tedavi somasr dozlama ile
mineralizasyon devam eder.

Uzun siireli tedavinin (kronik doz agrmr) nefrotik sendroma ve krrr[a neden oldugu bildirilmiqtir.

Gastrik lavaj, absorbe olmamrg ilacr uzaklaqtrrabilir. intravenriz Ca* uygulamasr dahil
hipokalseminin tedavisi igin standart prosediirler ile iyonize kalsiyumum fizyolojik miktarlanmn
diizeltilmesi ve hipokalseminin belirti ve semptomlanmn azalmasr beklenmelidir. Bdyle tedaviler
etkili olmuqtur.
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s. FARMAKoLoJiK Oznr.r-ixr,nn
5. L. Farmakodinamik iizellikleri
Farmakoterapotik grubu: Bifosfonatlar

ATC kodu: M05BA0I

Etidronat doprudan kemik iizerinde etki g<isterir. Hidroksiapatit kristallerinin ve amorf

prokiirsdrtin oluqumu, biiyiimesi ve giiztinmesini kalsiyum fosfat yvzeyi kemisorpsiyonu ile inhibe

eder. Kristal rezorbsiyon inhibisyonu, kristal biiy0me inhibisyon gereklili[ine gdre dtiqiik dozlarda

gciriiliir. Her iki etkide dozun artmasryla yiikselir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Emilim:
5 mg/kg Wcut a[rrhgr/giin oral dozu igin absorbsiyon ortalamasl yaklaqrk o/ol'dir. Bu 10

. mglkglgtn dozunda yaklaqrk ohl,5 ve20 mglk{g-iin dozunda o/o6'yayiikselir.

DaErhm:

Uyarrcr <izellikle osteogenezin gdriildiisii yerlerde kimyasal olarak kemifie emilir ve yavaSga

elimine edilir.

Biyotransformasyon:

Etidronat metabolize edilemez.

Eliminasyon:

ilacrn biiyiik losmr 6 saat iginde kandan temizlenir. 24 saat iginde absorblanmq dozun yaklaqrk

olarak yarlsl idrar ile atrlrr. Absorblanamayan ilag feges ile atrlrr.

Do ErusalhkiDo Fusal olmayan durum:

Veri mevcut de[ildir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Fareler ve srganlar i.izerinde yaprlan uzun ddnem galtgmalar, etidronat disodyumun karsinojenitesi

oldu[una dair herhangi bir karut g<istermemiqtir. Etidronat disodyumun mutajenik potansiyel

de[erlendirmesi igin yiiriittilen btittin in vitro ve in vivo deneyler negatiftir.

6. FARMASOTiT 6Znr,r-iXr,nn
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Mikrokristalin seltiloz

Niqasta

Magnezyrm stearate

Talk
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6.2. Gegimsizlikler
Herhangi bir gegimsizlik bildirilmemiptir.

6.3. Raf iimrti
24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25oc'nin altmda, nem ve rqrktan koruyarak ambalajrnda saklamr.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igerifi
30 tablet igeren pilverproof kapakh amber renkli cam qiqe.

6.6. Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullamlmamrg iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Ydnetmeli[i" ve "Ambalaj
'\- ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Ydnetmeli[i"'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT]HSAT SAHiBi
KOQAK FARMA iraq VE KIMYA SANAYI A.$.

Ba[larbaqr, Gazi Cad. No: 40

USKtidAr/iSTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Faks:0216 334 78 88

8. RTJHSAT NUMARASI
219165

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLENME TARiIIi
ilk ruhsat tarihi: 30.06.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KtIB,IIN }TNiLENME TARiIIi
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