KISA URUN BILGIiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KWASKAB %5 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 1 g’inda;

Permetrin .......cooeveieiiie 50 mg
Yardimci maddeler:

Metil paraben.........ccccoevvivieiieiciiecees 2 mg
Propil paraben........c.ccccooveviiiiviciiie, 0,5 mg
Butil hidroksitoluen ...........cccceevveiiiiiinennns 0,2 mg
Setil alkol........coccvvevieriieieieeieeeee .65 mg
Propilenglikol.......................onl. 50 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem
Beyaz-beyazimsi renkli, homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
KWASKAB, yetiskinlerde ve 2 aydan biiyiikk ¢ocuklarda uyuz tedavisi ve pubis biti (kasik
biti) enfestasyonlarinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Uyuz tedavisi

Cilt tipi ve yiizey alaninda bireysel degisikliklerin farklilig1 goz 6niinde bulunduruldugunda
doz konusunda kesin tavsiyeler yapilmasi miimkiin degildir.

Eriskinler ve 12 yagsin iizerindeki ¢ocuklar
Tek uygulamada yaklasik bir tiipe kadar uygulanmalidir. Baz1 eriskinlerde tiim viicudu
kaplamak i¢in 30 g’lik 1 tlipten fazlas1 gerekirse de 2 tiipten (60 g) fazlas1 uygulanmamalidir.

Pubis biti tedavisi

30 g’lik bir tiiptin 1/3°1, pubik bolge, aniis ¢evresi, uyluk bolgesi ve govdeye uygulanmasi
tavsiye edilir. Az bir eriskin grubu tedaviyi tamamlamak i¢in daha fazla kreme ihtiyag
duyabilir, fakat 30 g’lik tiipiin 2/3’linden fazlasi kullanilmamalidir.

Uvoulama sekli: Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do@rmgna Kodu: 1§W56ZleRGB3ak1US3k021AmexXSSk0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uyuz tedavisi

Tedaviye baslamadan once deri temiz, kuru ve serin olmalidir. Eger sicak banyo yapilmissa,
kremi uygulamadan 6nce derinin sogumasi beklenmelidir. Hizli emilen bir krem oldugu i¢in,
cilde yumusak hareketlerle siiriilmesini takiben goriinmez olur. Bu nedenle krem deri
iizerinde kalict hale gegene kadar siirmeye devam edilmemelidir. Uygulamadan 8-12 saat
sonra tiim viicut yitkanmalidir.

KWASKAB, el ve ayak parmaklar1 arasindaki alanlar, bilekler, koltuk altlari, disg genital
organlar, kaba etler, el ve ayak tirnaklarinin altina 6zel dikkat gostererek bas disinda biitiin
viicuda uygulanabilir. Kadinlarda, gogiisler de tiim viicut uygulamasina dahildir. KWASKAB
uygulamasi sirasinda eller sabun ve su ile yikanmigsa ellere tekrar uygulanmalidir.

Pubis biti tedavisi

KWASKAB, pubik bolgeyi, aniis ¢evresini, uyluk bolgesinin i¢ tarafindan dizlere kadar ve
pubik bolgeye uzanan govdedeki tiiyleri kaplayacak sekilde uygulanmalidir. Kirpikler ve
kaglar (bkz. Bolim 4.4) hari¢ yiiz tiiylerinde de, bit ve sirke enfestasyonu bulunursa
uygulanmalidir. Kirpiklerde, bit ve sirke bulunursa, cimbiz ile alinmali, KWASKAB
iritasyona neden olabilecegi i¢in gozlerde kullanilmamalidir. Enfestasyon bir uygulama ile
tamamen ortadan kaldirilabilir. Buna ragmen, uygulamadan 7 giin sonra uygulanan bolgede
canli bit goriiliirse, ikinci bir tedavi uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

KWASKAB, klinik calismalarda, 65 yas ve iizeri yeterli sayida hasta bulunmadigindan, yash
hastalarin gen¢ hastalardan farkli yanit verip vermedigi konusunda kesin bir yargiya varilamamustir.
Bununla birlikte, mevcut klinik deneyim, yasli ve geng hastalar arasinda yanit agisindan anlamli bir
fark gdstermemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Uyuz tedavisi

12 yasin altindaki ¢ocuklar:

30 gramlik bir tiip esas alinarak tek uygulamada kullanilacak yaklasik krem miktar asagida
belirtilmektedir:

2 ayliktan 1 yasa kadar ¢ocuklar: Bir tiipiin 1/8’i kadar
1 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklar: Bir tiipiin 1/4’1 kadar
6 ile 12 yas arasindaki ¢ocuklar: Bir tlipiin 1/2’si kadar

Bas boyun sag¢h deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tiim viicudun kaplanmasi
icin doz artirilabilir.

2 ayliktan 2 yasa kadar ¢ocuklarda:
2 yasin lizerindeki ¢ocuklar ve eriskinlerdeki uygulamaya benzerdir. Buna ragmen, bu hasta

. gl i el jlkiimza,ilerim Ir
seige R ASYOYNdR, tvnz, ler CURTARIVEY BTN SHEATACHTE 've kulaklara daha cok sicrams
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oldugundan, KWASKAB’1n bu bdlgelere de siiriilmesi etkilidir. Hastalarin yaklasik %90°1inda
uyuz enfestasyonu kremin tek bir uygulamasiyla giderilir. Eger varolan lezyonlarda iyilesme
belirtisi yoksa veya yeni lezyonlar olusursa, ikinci bir uygulama 7 giinden once olmamak
lizere yapilabilir.

Pubis biti tedavisi
Cocuklar ve nisbeten az tiiylii kisilerde oransal olarak daha az krem kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
70 yas iizerindeki hastalar doktor kontroliinde kullanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde permetrin veya piretrinler ya da sentetik tiirevleri olan piretroidler grubuna ait
diger maddelere veya iirlinlin herhangi bir icerigine alerjisi olan kisilerde KWASKAB
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Sadece harici kullanim icindir.

KWASKAB, ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

KWASKAB sadece harici kullanim i¢indir.

KWASKAB uygulayan bakimi uygulayan kisilere eldiven giymeleri 6nerilir.

KWASKAB kullanilirken, kremin gozlere kagmamasina veya mukoz membranlarla (6rnegin
nazofarengeal bolge, genital bolge) ya da agik yaralarla temas etmemesine dikkat edilmelidir.
Ciinkii kremin kendisi belirgin tahrise neden olabilir. Permetrin bir géz tahris edici degildir;
ancak KWASKAB gozle temasi 6nlenmelidir ¢linkii krem belirgin tahrise yol agabilir. Gozle
kazara temas halinde, etkilenen bolge derhal bol suyla veya varsa steril serum fizyolojik ile
yikanmalidir. Papatyalar veya diger bilesik bitkilere (compositae) karst asir1 duyarlilik
(hipersensitivite) durumunda, tedavi yalnizca kesin gerekliyse uygulanmalidir. Bu tiir
durumlarda, tedavi kimyasal olarak farkli bir ajanla degistirilmelidir. Yaslilarda uyuz tedavisi
icin KWASKAB kullanimina iliskin giderek artan sayida veri bulunmaktadir ve bu verilere
dayanarak, bu yas grubunda 6zel bir 6nlem alinmasina gerek olmadigi kabul edilmektedir.
Saglik ¢alisanlari, bu {irlinlin pansuman malzemeleri, giysiler ve yatak takimlariyla temas
etmesi halinde kumasin kolayca alev alabileceginin farkinda olmalidir. Hastalar bu risk
konusunda uyarilmali ve {iriinii kullanirken atesten uzak durmalar1 gerektigi belirtilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon (Cocuklar)

KWASKAB’1n 2 ayliktan 23 ayliga kadar olan ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili yalnizca sinirh
deneyim mevcuttur. Bu nedenle, bu yas grubunda tedavi yalnizca siki tibbi gézetim altinda
uygulanmalidir.

Yardimci maddeler (Eksipiyanlar)
KWASKAB, tiip basina 1,5 g propilen glikol igerir. Propilen glikol ciltte tahrise neden
olabilir. Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1US3k0Z1AXxZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Igerigindeki biitil hidroksitoluen ve setil alkol nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarma (8rnegin,
kontak dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda tahrige sebebiyet verebilir. Paraben
icerdigi icin alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir. Propilen glikol,
tahrise neden olabilir, doktorunuza veya eczaciniza danigsmadan agik yaralara ve genis hasari
olan cilt lizerine (yanik vb.) uygulanmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Permetrinin bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur. KWASKAB ile tedaviden Once
kortikosteroidler ile egzama benzeri reaksiyonlarin tedavisi, uyuz bdcegine karsi immiin
cevabi diisiireceginden, bit enfestasyonlarinin artis riski vardir. Bununla beraber, bu iki tedavi
arasinda advers etkilerin siddetlenmesine veya etkililigin azalmasina yol agan etkilesme
olasilig: diistiktiir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii agisindan 6zel bir énlem
gerektirmez.

Gebelik donemi

KWASKAB’1n fetusa herhangi bir risk olusturmadigini gosterecek, gebelikte kullanimi ile
ilgili kisith bilgi mevcuttur. Ustelik uygun dozun tiim viicuda uygulanmasin takiben sistemik
permetrin emilimi ¢ok diisiik olup, uygulanan dozun % 0,5’inden azdir. Ancak, bir miktar
permetrin plasenta bariyerini gegebilir. Bu bilgiler ile negatif toksisite ve diisiik memeli
toksisitesi bilgileri birlikte degerlendirildigi zaman, KWASKAB tedavisini takiben fetusa
herhangi bir risk minimaldir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

KWASKAB i¢cin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhi etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. Boliim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Calismalar, permetrinin sigirlarda oral uygulamasi takiben, ¢ok diisiik konsantrasyonlarda

stit iginde atildigin1 gostermektedir. Permetrinin insanlarda anne siitii i¢cinde atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Buna ragJ%?g}%?gU%Wé%ér§1ﬁ%zaii!gimggl(;r?'n\/lg;(ri. takiben permetrinin sistemik

Belge DagborpsayoawisakAxkppidk  odugimdarstsorik olaeke bekisistesitilos pemmetkivigov deagivkitdkidpik
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Belge D

yiizdesi anne siitiine gececektir. Bu kadar diisiik konsantrasyonlarin yenidogan/bebek i¢in risk
olusturmasi beklenmez. Emziren anneler doktor denetiminde kullanmalidir.

KWASKAB’1n insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan
calismalar, KWASKAB’in siitle atildigini  gostermektedir.  Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina ya da KWASKAB tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kac¢imlmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin c¢ocuk agisindan faydast ve KWASKAB tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Farelere, sicanlara ve tavsanlara agiz yoluyla giinde 200 ila 400 mg/kg viicut agirligi dozunda
verilen {iireme calismalarinda, dogurganligin bozulduguna dair herhangi bir kanit
bulunmamistir. Ayrica, {i¢ nesil boyunca siganlara giinde 180 mg/kg viicut agirligi dozunda
agiz yoluyla verilen permetrinin iireme fonksiyonu iizerinde olumsuz bir etkisi
gozlenmemistir.

Fareler, siganlar ve tavsanlarla yapilan iireme c¢alismalarinda teratojeniteye (dogumsal
anomaliye neden olma) dair herhangi bir bulguya rastlanmamustir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagida sistem organ smnifina ve sikhigina gore listelenmistir. Siklik
asagidaki gibi tanimlanmaktadir:

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

Sistem Organ

Sumfy Yaygin Seyrek Cok Seyrek Bilinmiyor
Sinir sistemi Parestezi, deride Bas agrisi
hastaliklari yanma hissi v ag
Solunum, .
. Dispne
torasik ve ..
mediastinal (duyarli/alerjik
hastaliklar hastalarda)
Gastrointestinal
hastaliklar Bulant:
Deri ve deri alt1 PW”t“S. (k..as.l.ntl..)’ Ekgk or lasyon, Kontal_<t
eritemli dokiintii, folikiilit, cilt dermatit,
doku hastaliklar1 . o ) . o
kuBu eid¢, guvenlielektronik imza ile |mzalahrrmp| mentasyonu urtiker
grulama Kodu: 1ZW56Z1AXRG83ak1US3k0Z1AXZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.dov.tr/saglik-titck-ebys
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Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizligi, eritem, 6dem, egzama,
kizariklik, kasintt ve agr1 gibi semptomlar, siddetli uyuz goriilen hastalarda daha sik goriliir
ve genellikle hafif ve gecicidir. KWASKAB ile uyuz tedavisini takiben goriilen eritem, 6dem,
egzama, kizariklik ve kasinti dahil diger irritasyon bulgu ve semptomlarinin, uyuzun dogal
gidisine bagli oldugu diisiiniiliir. Uyuz tedavisi gormiis hastalarda, kasint1 tedaviden sonra 4
hafta kadar devam edebilir. Genel olarak bu durum, deri altinda 6lii uyuz boceklerine karst
alerjik reaksiyon olarak degerlendirilmekte ve bir tedavi hatasi olarak diistiniilmemektedir.

Stipheli advers etkilerin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasit siddetli ilag edvers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi ilacin zarar/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;0800 314 00 08, fax: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirti ve bulgular

KWASKAB’in doz asimu ile ilgili hi¢cbir kayit yoktur. Dolu bir tiiblin 2 aylik bir ¢cocuga
uygulanmasi cilt lizerinde yaklasik 350 mg/kg’lik bir doza neden olur. Permetrinin %100’
absorbe olsa da bdyle bir dozun agik toksisite belirtilerine neden olmasi olas1 degildir.
KWASKAB’1n asir1 uygulanmas: ‘Istenmeyen etkiler’ boliimiinde tarif edilen lokal advers

etkiler veya daha ciddi deri reaksiyonlart ihtimali tasir.

Doz asimi belirtileri arasinda bulanti, bas agrisi, kusma, bas donmesi ve nobet (konviilsiyon)
yer alabilir.

Tedavi

Hipersensitivite reaksiyonlar1 goriildiigiinde semptomatik tedavi endikedir. Kazara bir ¢ocuk
KWASKAB muhtevasini yutarsa yutulmay: takiben 2 saat icinde hekime basvurulan
durumlarda gastrik lavaj yapilmasi uygundur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grup: Ektoparazitisidler, Piretrinler (sentetik bilesikler dahil)
ATC kodu: PO3AC04

Permetrine maruz birakilan boceklerdeki en 6nemli fizyolojik olay, asir1 duyu uyarimi,
koordinasyon bozuklugu ve asir1 bitkinlige yol a¢mak iizere uyarilabilen hiicrelerin
membranlart boyunca elektrokimyasal anormalliklerin endiiksiyonudur. Uyuz bocegindeki
etki tarzinin da benzer oldugu diistintilmektedir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1US3k0Z1AXxZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Pediyatrik popiilasyon

Yenidoganlar ve bebekler:

Permetrinin yenidoganlar ve 2 ayliktan kiigiik bebeklerdeki giivenliligi ve etkinligi
belirlenmemistir, ¢linkii bu yas grubuna yonelik prospektif calismalar veya genis vaka
serilerinden elde edilen veri bulunmamaktadir. Uyuz hastaligi olan 2 ayliktan kiigiik
cocuklarin tedavisinde topikal permetrin kullanimiyla ilgili sinirh sayida vaka bildirimi, bu
yas grubunda belirli bir giivenlik endisesi ortaya koymamaktadir; ancak kesin bir sonuca
varilamaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Farmakokinetik 6zellikler yalnizca yetiskin bireylerde (6 saglikli goniillii ve 6 uyuz hastasi)
incelenmistir.

Emilim:

Insanlarla yapilan galismalar, %5°lik krem kullanildiginda ortalama perkiitan (deri yoluyla)
emilim oraninin saglikli bireylerde %0,47 + 0,3 ve uyuz hastalarinda %0,52 + 0,3 oldugunu
ortaya koymustur. Atilimin genel modeli, uygulanan permetrinin yaklasik %0,5’inin ilk 48
saat i¢inde emildigini gostermektedir.

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Emilen permetrin, esterazlar ve hidrolazlar tarafindan hizla parcalanir. Agiz yoluyla

uygulamadan sonra plazmadaki en yiiksek konsantrasyon yaklasik 4 saatte ulasilir. izomer
karisimi, ardindan idrarla glukuronid, siilfat vb. formlarinda cis-trans CI2CA [(3-(2,2-
diklorovinil)-2,2-dimetilsiklopropan-1-karboksilik asit)] olarak ve oksidasyon sonrasi 3-PBA
(3-fenoksibenzoik asit) seklinde atilir.

Eliminasyon:
Permetrin, memelilerde hizli bir sekilde ester hidrolizi yoluyla etkisiz metabolitlere parcalanir

ve bu metabolitler esas olarak idrarla atilir. Permetrinin baslica metabolitleri, krem tiim
viicuda uygulandiktan sonra saglikli goniilliilerde veya uyuz hastalarinda 7 saat i¢inde idrarda
tespit edilebilir. En yliksek atilim diizeyleri 48 saat icinde gozlenirken, bazi bireylerin
idrarinda tedaviden 28 giin sonra bile ¢ok diisiik diizeyde metabolitler tespit edilebilmektedir.
Ag1z yoluyla uygulamadan sonra, permetrinin %6’sina kadar degismeden digki ile atilirken,
deri yoluyla uygulamada degismemis permetrin neredeyse tespit edilemez diizeydedir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri y0ktur' Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1US3k0Z1AXxZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

719




5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Permetrinin genotoksik potansiyeline yonelik yapilan tiim in vitro ve in vivo genetik toksisite
calismalar1 negatif sonu¢ vermistir; yani permetrinin mutajenik degisikliklere yol agma
potansiyeli olmadig1 ortaya konmusgtur.

Sicanlarla yapilan tekrarlayan uzun donemli biyolojik testlerde (kanserojenite potansiyeli
degerlendirmeleri), onkojenik etkiye dair herhangi bir bulgu goézlenmemistir. Benzer
calismalar farelerde, bu tiire 6zgii olarak akciger adenomlarinda artig géstermistir; bu tiimorler
farelerde yaygin olarak kendiliginden goriilen iyi huylu tiimorlerdir. Bu ¢alismalardan birinde,
yalnizca disi farelerde, gidayla giinde yaklasik 750 mg/kg viicut agirligina denk gelen 1:5000
ppm dozda permetrin verildiginde, benign (iyi huylu) karaciger adenomlar1 ve akciger
alveolar hiicre karsinomlarinda artig gézlenmistir. Ancak bu bulgularin, insanlarda anlamli bir
kanserojen potansiyeli olduguna isaret etmedigi kabul edilmektedir.

Akut ve kronik toksisite ¢alismalarinda, insanlarda daha once bilinmeyen zararh etkilere dair
herhangi bir kanit bulunmamistir. Ayrica, genotoksik ya da kanserojen potansiyel olduguna
dair bir kanit da mevcut degildir.

Fareler, sicanlar ve tavsanlarda tekrarlayan oral permetrin uygulamasiyla yapilan iireme
toksisitesi ¢alismalarinda, yalnizca topikal (deri) %5 krem kullaniminda beklenen maruziyetin
cok iizerinde olan dozlarda etki gozlenmistir.

Permetrinin ongoriilen kullanimi sonrasinda, aritma tesisinden gectikten sonra su canlilari
(dafni ve baliklar) ve kara organizmalar1 (bitkiler) iizerinde ciddi zararli etkilere yol
acabilecegi ongoriilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Metil Paraben

Propil Paraben

Butil Hidroksitoluen
Setil Alkol

Makrogol setostearil eter
Parafin Likit

Propilen Glikol

Sitrik Asit Anhidrat
Sodyum Hidroksit

Saf Su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik 6mlﬂ'eﬁgﬂh;mlﬁfelektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1US3k0Z1AXxZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, plastik burgulu kapakli, aliminyum tiipte 30 ve 60 g krem.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tim kullanilmayan iriin ve attk maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Argis Ilag San. ve Tic. A.S.

Bati Sitesi Mah. 2307. Cadde
Gersan Sanayi Sitesi, N0:80-82-86
Yenimahalle/ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI
2025/509

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 13.11.2025
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1US3k0Z1AXxZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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