KULLANMA TALIMATI

PRALAS 2,5 mg+0,5 mg/ 2,5 ml nebiilizasyon ¢ozeltisi
Bu ila¢ ag1z veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.
Steril

e Etkin maddeler: Her bir 2,5 ml’lik flakon, 2,5 mg salbutamole esdeger 3 mg salbutamol
stilfat ve 0,5 mg ipratropium bromiire esdeger 0,52 mg ipratropium bromiir monohidrat
icermektedir.

o Yardimct madde(ler): Sodyum klorlir, pH ayarlayicis1 olarak hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRALAS nedir ve ne icin kullanilir?

PRALAS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRALAS nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PRALAS ’in saklanmasi

ok E

Bashklar yer almaktadr.

1. PRALAS nedir ve ne i¢in kullamhir?

Ilacinizin adi PRALAS’tir. Bu ilaci, nebiilizor ad1 verilen bir aletle kullanacaksiniz. Bu alet,
ilacinizi solunum yoluyla alabilmeniz i¢in bugu haline ¢evirir. PRALAS iki farkli ilag igerir:

e Ipratropium bromiir

e Salbutamol siilfat

Her iki ilag da “bronkodilatorler”, yani “brong agicilar” adi verilen bir ilag grubunda yer alir.
Bu ilaglar “kronik obstriiktif akciger hastaligi” ya da kisaca KOAH denilen bir hastalikta daha
kolay nefes almay1 saglamak i¢in kullanilir. Bu ilaglar, solunum yolunuzu acgarak etki gosterir.

PRALAS, her biri bir defada kullanilmak iizere hazirlanmis, 20 adet 2,5 ml’lik polietilen
flakon iceren ambalajlar halinde piyasaya sunulmaktadir.
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2.

PRALAS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PRALAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Ipratropium, salbutamol veya PRALAS formiiliindekiyardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarli (alerjik) iseniz (Bkz. Yukarida “Yardimci maddeler” bolimi),
Atropin ya da (atropin benzeri ilag igceren diger benzer ilaglara alerjik) iseniz,

“Hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati adli bir kalp probleminiz varsa. Bu durumda
kalbin iki yaris1 arasinda bulunan duvar biiyiimiistiir ve kan akimini bloke etmektedir.
Kalbiniz ¢ok hizli ¢arpiyorsa (tasiaritmi)

Gebe iseniz ya da gebe kalma ihtimaliniz varsa ya da emziriyorsaniz.

Yukarida siralananlardan herhangi biri ya da bir kag¢i sizin igin gegerliyse, bu ilaci
kullanmaymiz. Eger emin degilseniz, PRALAS’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla ya da

eczacinizla konusunuz.

PRALAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan biri sizin igin gegerliyse, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza
ya da eczaciniza danisiniz;

Glokomunuz varsa ya da sizde glokom gelisebilecegi sdylendiyse,

Kalp ya da dolasim sorunlariniz varsa ya da yakin zamanda bir kalp krizi gegirdiyseniz,
Seker hastaliginiz varsa,

Tiroid beziniz fazla calistyorsa,

Idrara ¢ikma ile ilgili sorununuz varsa,

Prostat sorunu olan bir erkekseniz,

Kistik fibrozunuz varsa,

“Feokromasitoma” ad1 verilen bir durum yasadiysaniz. Bu durum nadir goriilen, habis
olmayan bir timérdiir. Inhaleri kullanmaniz semptomlarinizin kdotiilesmesine neden
olabilir.

Salbutamoliin yiiksek tedavi dozlariyla, 6zellikle akut bronkospazm tedavisi (bkz. Boliim
3 ve 4) alanlarda laktik asidoz denen bir durum bildirilmistir. Laktat seviyelerinde arts,
hizli nefes alma ve nefes darligina (hiriltida iyilesme olsa bile) neden olabilir. Eger ilacin
etki gostermedigini diistiniiyorsaniz veya nebiilizeri doktorun oOnerdiginden daha sik
kullanma ihtiyaci hissediyorsaniz acilen doktorunuza danisiniz.

Eger yukaridakilerin herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugundan emin degilseniz, PRALAS
kullanmadan 6nce doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PRALAS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PRALAS solunum yoluyla uygulandig: i¢in yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz ya da gebe kalma ihtimaliniz varsa, PRALAS kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz PRALAS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PRALAS tedavisi sirasinda bas dénmesi, odaklanmada zorluk, bulanik gérme gibi etkiler
ortaya ¢ikabilir. Eger sizde yukarida sozii edilen etkiler ortaya ¢ikarsa, araba ya da alet ve
makine kullanmayniz.

PRALAS ’m i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger PRALAS tedavisi sirasinda, regetesiz temin ettikleriniz de dahil, baska bir ilag
kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza bu
durumu bildiriniz. Bu durum, bitkisel triinleri de kapsar. Ciinkii PRALAS diger ilaglarin
caligmasini etkiyebilir. Diger ilaclar da PRALAS’ 1n ¢alisma seklini etkileyebilir.

Ozellikle asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza ya da

eczaciniza soyleyiniz:

- Prednizolon gibi steroid ilaglar,

- Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler),Depresyon ilaglari,

- Nefes almaniza yardimci olan ilaglar,

- “Antikolinerjikler” olarak adlandirilan ilaglar (Bu ilaglar, kolik agrisini, Parkinson hastaligini,
idrara ¢ikma ya da idrar ya da digk1 kagirma durumlarini tedavi i¢in kullanilabilir)

- Propranolol gibi betablokér ilaglar (Bu ilaglar kalp sorunlarmi, yliksek kan basimncini,
anksiyeteyi ya da migreni tedavi etmede kullanilabilir),

- “Beta-mimetikler” adi verilen, fenoterol gibi, solunumla ilgili sorunlarin tedavisi i¢in
kullanilan ilaglar

- Digoksin (kalbin hizl1 atmas1 durumunda ya da kalp yetmezligi i¢in kullanilir)

Eger yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
PRALAS kullanmadan 6nce doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.
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Ameliyatlar

Ameliyatlarda kullanilan baz1 gazlar (anestezik gazlar) ilacinizin etkilerini degistirebilir. Eger
bir ameliyat gegirecekseniz, doktorunuza, dis hekiminize ya da anesteziyi yapacak olan
uzmana PRALAS kullanmakta oldugunuzu mutlaka sdyleyiniz.

Testler

Rutin spor ilaci testlerinin bir pargasi olarak idrar 6rnegi vereceginiz zaman, testi yapan kisiye
bu ilac1 kullandiginizi séyleyiniz. Ciinkii PRALAS salbutamol igerir ve bu madde, testte
pozitif sonuca neden olabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRALAS nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

[lactmz1 ne zaman ve nasil kullanacagmiz konusunda, daima doktorunuzun talimatlarini
izleyiniz Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. .En iyi sonucu alabilmek
icin onlarin talimatlarina uyunuz. Bu kullanma talimatinda anlamadigimiz veya emin
olmadiginiz konular varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:
Yetiskinler (yaslilar da dahil) ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in olagan doz, giinde 3 ya da 4
kez kullanilan birer tek dozluk flakondur.

PRALAS 12 yas altindaki ¢ocuklara 6nerilmez.
Bu ilac1 yutmayiniz ya da enjekte etmeyiniz.

Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla miktarda ila¢ kullanmayiniz.

Asagidaki durumlarda hemen doktorunuza bagvurunuz:

e Eger ilacimizin eskisi gibi etkili olmadigini diisiinliyorsaniz,

e Eger nebiilizori doktorunuzun size oOnerdiginden daha fazla kullanmaya ihtiyag
duyuyorsaniz.

Doktorunuz bu durumlarda ilacimizin ne kadar yararli oldugunu kontrol etme gereksinimi

duyabilir.
Bazi durumlarda doktorunuzun ilaciniz1 degistirmesi gerekebilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

PRALAS inhalasyon ¢dzeltisi, uygun bir nebiilizator veya intermitan pozitif basingli solunum
cihaz1 (ventilator) ile uygulanabilir. PRALAS’1n dogru bir sekilde kullanimi i¢in, bu kullanma
talimatinin sonundaki uygulama talimatlarina bakiniz. Yine de emin olamazsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklardaki bilgilerin yetersiz olmasi nedeniyle, PRALAS’1n 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalar PRALAS’1 6zel bir doz ayarlamasi yapilmaksizin kullanabilirler.

¢ Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PRALAS karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda incelenmedigi i¢in bu gibi
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger PRALAS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRALAS kullandiysamz:
PRALAS tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor ile konusunuz.

PRALAS’1 6nerilen dozdan daha fazla kullanmaniz halinde, igerdigi ipratropium bromiire
baglh olarak, kisa siire i¢inde agiz kurulugu, gézde uyum bozukluklar1 gibi bazi etkiler ortaya
cikabilir. Bu etkiler, hafif ve gecicidir. Ciinkii soluyarak veya agizdan uygulama sonrasi
viicutta emilimi diistiktiir.

Bu ilacin formiiliinde bulunan diger etkin madde olan salbutamol ile meydana gelen doz
asiminin belirtileri arasinda sunlar bulunur: kalp atim hizinin artmasi (tasikardi), carpinti,
titreme, tansiyonun yiikselmesi, kanda potasyum diizeyinin diismesi, tansiyonun diismesi,
nabiz basincinin genislemesi, kalp atim hizinda degisiklikler, anjinal agr1 ve yiiz kizarmasi
(flushing). Salbutamoliin fazla miktarda alinmasi ile metabolik asidoz adi verilen bir tibbi
durum da bildirilmistir.

Salbutamol doz asimi1 durumunda doktorunuz size gerekli tedaviyi uygulayacaktir. Bununla
birlikte, eger bronkospazm (bronslarin kasilmasi) dykiiniiz varsa, doktorunuz bunu dikkate
alarak karar verecektir.

PRALAS’1 kullanmay1 unutursamz

Eger tavsiye edilen PRALAS dozlarindan birini zamaninda almayr unutursaniz
kaygilanmayiniz ve hatirlar hatirlamaz uygulayiniz. Ancak eger bir sonraki dozun zamani
yaklasmis ise, unuttugunuz dozu atlayiniz ve zamani gelen dozunuzu aliniz.

Baska bir sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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PRALAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PRALAS tedavisinin gereginden Once sonlandirilmasi, hastaliginizin agirlasmasina yol
acabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz regete ettigi siirece
PRALAS kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PRALAS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRALAS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e PRALAS kullanimindan sonra hiriltili solunum ya da nefes almada giicliik ortaya ¢ikarsa,
doktorunuz aksini 6nermedikge, bu ilaci kullanmaya son veriniz.

e C(iltte dokiintii, kasint1 ve kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar. Siddetli durumlarda dil,
dudaklar ve yliziin sismesi ile aniden baslayan nefes almada gii¢lik ve bas donmesine
neden olabilen kan basinci diismesi seklinde belirtiler ortaya ¢ikabilir.

Bu yan etkilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, derhal doktorunuza basvurunuz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu gibi etkiler sizde mevcut ise, sizin PRALAS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagida belirtilen yan etkiler salbutamol/ipratropium kombinasyonunu kullanan hastalarda
goriilmiistiir.“Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

“Yaygin olmayan” yan etkiler (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir ):

- Sinirlilik, bas donmesi ve sallanma hissi

- Az kurulugu
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Oksiiriik ve bas agrisi

Bulant1

Bogazda tahris

Tansiyon yiikselmesi

Kalp atim hizinda artig ve kalp atiminda diizensizlik (palpitasyonlar)
Ses problemleri (disfoni)

Deri reaksiyonlari

“Seyrek” yan etkiler (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir):

Anafilaktik reaksiyon, asir1 duyarlilik, anjiyoddem (dil, dudaklar ve yiizde sigsme)

Kalp atiminda diizensizlik

Diizenli fakat anormal derecede hizli kalp atim hiz1

Gogiis agris1 (anjina gibi kalp sorunlarmma bagli olarak). Bu durum ortaya ¢ikarsa
doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz. Ancak, doktorunuz aksini sdylenmedikge ilaci
kullanmaya devam ediniz.

Bulanik gorme, goéz bebeklerinde biiylime, glokom, gbzde agri, batma ve kizariklik, goziin
sismesi, renkler ya da haleler gérme, goziin farkli uzakliklara uyum saglamasinda sorunlar
(akomodasyon bozukluklari)

Terlemenin artmast

Dokiintii, kurdesen, kasint

[lacin inhalasyonundan hemen sonra ortaya ¢ikan beklenmedik gdgiis sikismasi

Bogazda kuruma, bogazin sismesi

Ses kaslarindaki kasilmaya bagli olarak, konusmada ve nefes almada giicliik

Bronglarin daralmasi sonucu nefes almada giicliik

Ishal, kabizlik, kusma ya da sindirim sistemi ile ilgili diger sorunlarAgizda sisme ve agiz
mukozasinda iltihaplanma

Kas kramplari, kas giigsiizliigii ve agri

Idrar yapmada giiliik

Kuvvetsizlik (astent)

Tansiyon diigsmesi

Ruh halinde degisiklikler

Mental bozukluk (beynin bir hastalikla ya da ikincil diger etmenlerle olusabilen islev
bozuklugu)

Ayrica kaninizda potasyum diizeyleri beklenmedik bigimde azalabilir (hipokalemi). Eger bu
durum ortaya ¢ikarsa, doktorunuz potasyum diizeyinizi kontrol etmeye devam edecektir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemeyen yan etkiler):
Laktik asidoz olarak bilinen durum karm agrisi, hizli nefes alma ve nefes darligr (hiriltida
iyilesme olsa bile), el-ayakta lisiime, diizensiz kalp ritmi veya susamaya neden olabilir.
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Eger bu yan etkilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse ya da siddetlenirse ya da bu kullanma
talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki ortaya ¢ikarsa doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Cozeltinin ya da bugusunun istenmeden goze kagmasi sonucunda, gézde agri, batma ya da
kizarma, gozbebeginde genisleme, bulanik gorme, haleler veya renkli goriintiiler gérme
olusabilir. Eger bu durumlar ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza bagvurunuz. Eger herhangi bir
diger zamanda gozlerinizde bir sorun ortaya ¢ikarsa doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PRALAS’1n saklanmasi
PRALAS’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Dondurmaymiz. Direk gilines 1s18indan korunmalidir. Cozeltinin renginde degisiklik varsa
kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRALAS 1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRALAS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Uygulama Talimat:
Tek dozluk flakonlar1 yalnizca, uygun bir nebiilizator cihazi ile kullanmiz. Ilaci igmeyiniz

veya damar i¢inden enjeksiyon seklinde kullanmayiniz.
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1.Nebiilizatorii, imalat¢isinin ya da hekimin
talimatlar1 dogrultusunda kullanima
hazirlaymiz.

2.Tek dozluk bir flakonu seritten kopariniz.

3.Tek dozluk flakonu, u¢ kismini sert¢e biikerek
aciniz.

4. Tek dozluk flakonun igerigini, nebiilizatoriin
7 rezervuarina (depo kismina) sikarak bosaltiniz.

5.Nebiilizatoriin pargalarini birlestirip, onerildigi

sekilde inhale ediniz.
& 6. Kullandiktan sonra, rezervuarda kalmis

olabilecek soliisyonu atiniz ve nebiilizatori,
3 imalatgisinin talimatlari dogrultusunda
temizleviniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde igermediginden, mikroplarla bulasmayi 6nlemek
amaciyla, flakonun agildiktan hemen sonra kullanilmasi ve her uygulamada yeni bir flakonun
acilmast Oonem tasimaktadir. Kismen kullanilmig, agilmig veya hasar gormiis tek dozluk
flakonlar atilmalidir.

PRALAS, aym nebiilizator i¢inde diger ilaglarla karistirmamaya oOzellikle 6zen
gostermelisiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece-ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati .../.../... ...tarihinde onaylanmistir.
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