KULLANMA TALIMATI

DIGOXIN-ASSOS® 0,5 mg/2 ml 1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 1 steril ampul (2 ml) 0,5 mg digoksin icerir.
e Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidr, disodyum hidrojen fosfat anhidr, etanol %94
A/A, propilen glikol 1.2, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DIGOXIN-ASSOS® nedir ve ne icin kullanilir?
DIGOXIN-ASSOS®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIGOXIN-ASSOS® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DIGOXIN-ASSOS®’un saklanmast

SAEIE N

Bashklar yer almaktadur.

1. DIGOXIN-ASSOS® nedir ve ne icin kullamlir?

DIGOXIN-ASSOS® ampul igerisinde 2 ml berrak, renksiz bir ¢ozelti bulunmaktadir.
DIGOXIN-ASSOS®, 5 adet ampul iceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

DIGOXIN-ASSOS® bir kalp ilacidir ve sadece doktor tarafindan tavsiye edilir ve recete ile
satilir. Iceriginde etkin madde olarak digoksin vardir; bu Latincede Digitalis olarak
adlandirilan bir bitkinin yapraklarindan elde edilen bir tur kalp glikozididir. Kalp atiminin
daha gii¢lii ve diizenli olmasina yardim eder.

Digoksin kalp atimini yavaslatirken, kalp kasinin kasilma giiciinii artirarak, kalbin daha etkili
bir sekilde caligmasini saglar. Ayn1 zamanda kalp odaciklar1 (atriyum ve ventrikiiller)
arasinda anormal elektriksel iletimi yavaslatir.

DIGOXIN-ASSOS® her yastan kisilerde tiim formlarda ve evrelerdeki kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilir. DIGOXIN-ASSOS® bazi kalp ritim bozukluklarinda (aritmide) da
kullanilabilir.

2. DIGOXIN-ASSOS®’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun talimatlarina dikkatlice uyunuz. Bunlar, bu talimatta yer alan genel bilgilerden
farkli olabilir.
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DIGOXIN-ASSOS® herkes icin uygun olmasa da birgok hasta icin uygundur.

DIGOXIN-ASSOS®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Digoksin veya baska bir kalp glikozidine kars1 veya DIGOXIN-ASSOS® un bu talimatin
basinda listelenen diger bilesenlerine karsi alerjiniz ya da zehirlenme hikayeniz (asir1
duyarliliginiz) varsa,

Dijital zehirlenmesi oldugundan siiphe edildiyse,
Asagida belirtildigi gibi ciddi bir kalp hastaliginiz varsa,
e Kalbinizde bozulmus -elektriksel iletim, orne8in “ikinci veya ftigiincli derece

atriyoventrikiler (AV) blok” veya “sinis nod disfonksiyonu” (kalp piliniz olmadigi
stirece)

e Diizensiz kalp atimlar1 (Wolff-Parkinson-White sendromu)
e Kalp kasinda biiylime

Asagida belirtilenlerin sizde olabilecegi sdylendiyse,

e Kanda diisiik potasyum ve magnezyum diizeyleri

e Kanda yuksek kalsiyum diizeyleri

e Kanda diisiik oksijen diizeyleri

Eszamanli damar igi (intravendz yolla) kalsiyum tuzu kullaniminiz varsa, (Bkz. “Diger
ilaclarla birlikte kullanim1”)

Aort damarinin gogiis kafesinin i¢inde yer alan boliimiinde genisleme ya da balonlagma.

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, DIGOXIN-ASSOS®’u kullanmadan
once doktorunuza soyleyiniz.

Eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danigin.

DIGOXIN-ASSOS®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp enflamasyonu (miyokardit) veya kismi kalp blogu gibi bir kalp hastaliginiz
varsa,

e Yakin zaman i¢inde bir kalp krizi gegirdiyseniz,

e Yiyecekteki besin maddelerini absorbe etmekte zorlaniyorsaniz (6rn. kronik ishal) ya
da mide-bagirsak ameliyat1 gegirdiyseniz,

e Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Ciddi akciger veya solunum hastaliginiz varsa,

e Yetersiz calisan tiroid bezine veya diisiik kalsiyum diizeylerine sahipseniz,

e Onceki 2 ila 3 hafta iginde digoksin veya diger kardiyak glikozitlerle tedavi
edildiyseniz.

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

Doktorunuz DIGOXIN-ASSOS® ile tedavinizden &nce veya tedavi sirasinda bu konulari
dikkate alacaktir.
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DIGOXIN-ASSOS® un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DIGOXIN-ASSOS®’u ag veya tok karna alabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin. Spesifik olarak doktorunuz
tarafindan  regete  edilmedigi  siirece, DIGOXIN-ASSOS®  hamilelik  sirasinda
kullanilmamalidir. Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda DIGOXIN-ASSOS® kullanmanin
potansiyel riskleri konusunda bilgilendirecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIGOXIN-ASSOS® un etkin maddesi anne siitiine gegmektedir. Emziriyorsaniz, doktorunuz
onermedigi siirece emzirmeyi birakiniz.

Emzirme esnasinda bu ilacin kullanim1 konusunda doktorunuz karar vermelidir.

Arag ve makine kullanim
DIGOXIN-ASSOS®u aldiktan sonra bas donmesi, sersemlik ve gérme bozuklugu yasarsaniz,
yeniden normal hissedene kadar arag veya makine ya da alet kullanmayiniz.

DIGOXIN-ASSOS®’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

DIGOXIN-ASSOS® her dozda 829,44 mg propilen glikol icermektedir, alkol benzeri
semptomlara neden olabilir.

DIGOXIN-ASSOS®, her dozda 126,2 mg etanol icermektedir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in
zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi
gibi yliksek risk grubundaki hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Es zamanl olarak kullanilan diger birgok ilag DIGOXIN-ASSOS® un etkisini azaltabilir veya
artirabilir. Dozun degistirilmesi ve bazi durumlarda ilaglar1 kullanmayr birakmaniz
gerekebilir.

Bu ilaglar 6rnegin;

e Kalsiyum tuzlari,

o Elektriksel iletim icin O6nemli maddelerin (sodyum, potasyum vs gibi elektrolitler)
duzeylerini etkileyen, dilretikler (idrar soOktirtculer) (spironolakton) ve laksatifler
(bagirsak icerigini yumusaticilar) (6zellikle uzun vadeli kullanim) gibi ilaglar,

e Kortikosteroidler (kortizon turevi ilaclar),
e Hormonlar (6rn., adrenokortikotropik hormon),

e Agn gidermek veya enflamasyon igin kullanilan ilaglar (6rn., aspirin, indometasin,
Nonsteroidal antienflamatuar ilaglar [NSAID’ler]),

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., lityum tuzlari, trisiklik antidepresanlar, sar1
kantaron [Hypericum perforatum]),

e Karbenoksolon (agiz iilserleri ve enflamasyon icin kullanilir),
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e Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., verapamil, felodipin, tiapamil,
kaptopril, prazosin, beta-blokerler, reserpin),

e Diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan ilaglar (kinidin, amiodaron, flekainid,
propafenon, fenitoin),

e Kinin (sitma tedavisinde kullanilir),

e Antikolinerjik ajanlar (6rn., atropin, propantelin),

e Anksiyete bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., alprazolam),

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., makrolid antibiyotikler [klaritromisin,
eritromisin ve azitromisin], tetrasiklinler, gentamisin, trimetoprim, ritonavir ve sakinavir,
itrakonazol, neomisin, 4-aminosalisilik asit [PAS], rifampisin, benzil penisilin, amfoterisin
B).

e Atorvastatin (kan kolesteroliiniin diistirmek i¢in kullanilir),

e Siklosporin (organ naklinde ve otoimmiin hastaliklarda kullanilir),

e Konivaptan (diisiik kan sodyum diizeyleri i¢in kullanilir),

e Kas gevseticiler (6rn. suksametonyum klortr),

e Fosfodiesteraz inhibitorleri (6rn. teofilin, astim tedavisinde kullanilir),

e Bagirsaklari rahatlatan ilaglar (6rn. difenoksilat, loperamid),

e Potasyum diizeylerini artiran ilaglar (6rn., spironolakton, potasyum kanrenoat, amilorid,
triamteren, potasyum tuzlari),

e Glikozide baglanarak glikozit emilimini azaltan ve enterohepatik (karaciger — safra
dongust) yeniden dolasimi engelleyen ilaglar (6rn., aktif komiir, kolestiramin, kolestipol,
antasidler, kaolin pektin, baz1 kitle artirict laksatifler, sukralfat),

o Sitostatik ilaglar (kanser ilaglari),

e Romatoid artrit tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., penisilamin, stilfasalazin),

e Adrenalin benzeri ilaglar (sempatomimetikler), 6rn., salbutamol, astimda kullanilir.
e Metoklopramid (bulant1 ve kusmanin tedavisinde kullanilir),

e Akarboz (diyabet tedavisinde kullanilir),

e P-glikoprotein inhibitorleri.

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

3. DIGOXIN-ASSOS® nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Her hasta i¢in gerekli olan doz vakaya bagli olarak degisir. Doktorunuz sizin durumunuza
gore en uygun dozaja karar verecektir.

1. giinde normal toplam dijitalizasyon dozu yasa ve viicut agirligina bagh olarak 0,5 ila 1,25
mg’dir. Toplam dijitalizasyon dozu 6 ila 8 saatlik aralarla ii¢ boliinmiis doz halinde verilmeli
ve her bir dozun uygulanmasindan 6nce EKG takibi ve dikkatli klinik yanit degerlendirmesi
yapilmalidir. 2. giinden itibaren 0,1 ila 0,4 mg’lik idame dozu uygulanmalidir.

Digoksinin i.v. uygulanmasini takiben daha yiiksek siklik ve siddette advers olaylardan
dolayl, bu yol sadece acil durumlarda (hizli etki baslangict istendiginde) veya oral
uygulamanin miimkiin olmadig1 vakalarda kullanilmalidir.

DIGOXIN-ASSOS®’u her giin ayni saatte almak, ilact almaniz gereken zamani hatirlamaniza
yardime1 olacaktir.
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e Uygulama yolu ve metodu:
DIGOXIN-ASSOS® ampul damar igine (i.v.) enjeksiyon yoluyla kullanilir.

Doktorunuz DIGOXIN-ASSOS® ampulii size uygun sekilde uygulayacaktir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
40 kg agirligina kadarki ¢ocuklar ve ergenler (<10 yas)

Cocuklar ve ergenlerde, digoksin dozaji yasa ve viicut agirhigina gore belirlenir. Ozellikle
bebeklerde hizli dijitalizasyon intoksikasyon belirtileri riski ile iligkilendirilebilir ve bu
nedenle sadece acil bir durumda yapilmalidir.

Erken dogan bebekler ve normal zamaninda dogan yenidoganlarda gerekli digoksin dozu
dikkate deger Olclide degiskenlik gosterebildiginden, digoksin diizeylerinin tayini 6zellikle
onerilmektedir.

Hafif ila orta siddette kalp yetmezligi olan hastalarda dijitalizasyon 24 ila 48 saat icinde
verilen ii¢ boliinmiis doz halinde oral yolla olmalidir.

Cok hafif kalp yetmezligi (poliklinik hastalar1) vakalarinda, dijitalizasyon dozu gerekli
degildir. Tedavi dogrudan idame dozu ile baglatilir ve gerekli diizeye normalde 5 ila 7 giin
icinde erisilir.

Gunluk devam dozu iki boliinmiis doz (sabah ve aksam) halinde verilmelidir.

Cocuklarda ve ergenlerde hedef plazma digoksin duizeyi 1,5 ve 2,5 ng/ml arasindadir.

Parenteral uygulama

Yas ve kilo grubu Toplam dijitalizasyon | idame dozu
dozu pa/kg/gin
pg/kgl/ilk 24 (ila 48) saat

1,5 kg agirligindaki erken dogan | 20 4

yenidoganlar

1,5 ila 2,5 kg agirhgindaki erken | 25 5

dogan yenidoganlar

2 aftaya kadar olan yenidoganlar | 30 7,5

2 haftaliktan biyik 10 kg | 35 9

agirhigia kadarki yenidoganlar

10 ila 20 kg 30 7,5

20 ila 40 kg 20* 4

*0,5 ila 1,0 mg’lik toplam dijitalizasyon dozunu asmayiniz (oral).
Tedaviye yanita bagl olarak, doktorunuz daha diisiik veya yiiksek doz dnerebilir.

Yashlarda kullanim (65 yas iizeri):

Dozlar bobrek fonksiyon temelinde kisiye 6zel olarak belirlenmeli ve yanita ve plazma
konsantrasyonlarina gore degistirilmelidir. Yash hastalarda (>65 yas), idame dozu 0,25
mg/giinli agmamalidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Dozlar baslangicta bobrek fonksiyonuna gore kisiye 6zel olarak belirlenmeli ve yanita ve
plazma konsantrasyonlarina gore ayarlanmalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugu goriilen hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

DIGOXIN-ASSOS®’u doktorunuzun talimatlarma gére kullaniniz.

DIGOXIN-ASSOS®'u ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigiyle ilgili sorularmiz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger DIGOXIN-ASSOS®’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIGOXIN-ASSOS® kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIGOXIN-ASSOS® alinmasiin neden oldugu belirtiler
ve semptomlar kalp bozuklugu, gastrointestinal bozukluklar ve sinir bozuklugudur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIGOXIN-ASSOS® aldiysaniz veya biri yanlislikla sizin
ilaciniz1 aldiysa, derhal tavsiye i¢in bir doktoru veya en yakin hastanenin acil servisini
arayiniz veya birinin sizin i¢in aramasm saglaymiz. DIGOXIN-ASSOS® ambalajimni
gosteriniz. Tibbi tedavi gerekli olabilir.

DIGOXIN-ASSOS®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

DIGOXIN-ASSOS®’u kullanmay1 unutursamz

Bir sonraki doza ¢ok az kalmigsa (6rn., 2 veya 3 saat), atladiginiz dozu almayin ve bir sonraki
dozu almaniz gereken zamanda alin. Aksi takdirde, dozu hatirlar hatirlamaz alin ve bir sonraki
dozu normal sekilde alin.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DiGOXIN-ASSOS® ile tedavi sonland_lrlldlgmdaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size ne kadar siireyle DIGOXIN-ASSOS® ile tedavi uygulanacagina karar
verecektir. Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz, durumunuz kétiilesebilir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, DIGOXIN-ASSOS®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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
gordlebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.
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Asagidakilerden biri olursa, DIGOXIN-ASSOS®’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
Hipersensitivite (kasinti, tirtiker, dokiintiileri de iceren asir1 duyarlilik reaksiyonlart)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIGOXIN-ASSOS®’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek gorulir.

Diger yan etkiler:

Yaygin:

Istah kaybi

Bas agris1
Uyusukluk
Diizensiz kalp atim1
Hafif sersemlik
Bulanti

Kusma

Ishal

Yiiz agrisi
Yorgunluk
Bitkinlik
Elektrokardiyogramda genellikle kalp fonksiyonundaki degisiklikleri yansitan
degisiklikler

Seyrek:

Biling bulaniklig1
Dezoryantasyon (nerede oldugunu bilememe)
Kabus gérme

Akut psikoz (ani olarak ortaya ¢ikan diisiince ve duyunun agir oranda bozuldugu zihinsel
durum)

Algi bozukluklar
Depresyon
Haliisinasyon (olmayan seyleri gorme veya duyma)

Deliryum (siklikla agir hastaliklarda goriilen hafiza, algi ve davranislarda ortaya ¢ikan
gecici bozukluk)

Gergek dis1 inanglar

Afazi (konusamama)

Gorme bozuklugu

Kromatopsi (cisimleri olduklarindan farkli renklerde gérme)

Karm agrisi
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e Enjeksiyon bolgesinde tahris

Cok seyrek:
e Trombositopeni (diisiik beyaz kan hiicresi ve trombosit diizeyleri)

e Agraniilositoz (bir grup beyaz kan hiicresinin ila¢ ve kimyasallara asir1 duyarlilik sonucu
azalmasi ile ortaya ¢ikan, bagisiklik sisteminin zayiflamasi, enfeksiyon bulgulari ile
ortaya ¢ikan agir tablo)

e Hipersensitivite (asir1 duyarlilik)

e Kasinti

e Urtiker (kurdesen)

e Makiiler dokiintii (kabarik olmayan, ciltten farkli deri dokiintiisii)
e Konvilziyonlar (nGbet gecirme)

e Erkeklerde meme biyumesi

Siklig1 bilinmiyor:

e Zihin bulaniklig1 durumu

e Somnolans (uykuya meyil)
e Bas donmesi

e Intestinal iskemi / gastrointestinal nekroz (bagirsak duvarlarinin yeterince kanlanmamasi/
mide-bagirsak duvarindaki hiicrelerin Oliimiiyle ortaya ¢ikan acil tibbi miidahale
gerektiren durum)

e Dokuntu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 0 800 314 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. DIGOXIN-ASSOS®’un saklanmasi

DIGOXIN-ASSOS®’u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

DIGOXIN-ASSOS® 25°C altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DIGOXIN-
ASSOS®’u kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIGOXIN-ASSOS®’u
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: Assos Ilag Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

Umraniye, Istanbul, Tiirkiye

Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayi A.S.
Kurtkéy-Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati 20.04.2018 tarihinde onaylanmistir.
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