KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RESTASIS Multi Doz %0,05 Géz Damlas1, Emiilsiyon
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi
Etkin madde: Her ml’de etkin madde olarak 0,5 mg (%0,05) siklosporin igerir.
Yardimci maddeler: Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU

Oftalmik emilsiyon,
Beyaz, opak ila hafif yar1 saydam, homojen emiilsiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Keratokonjunktivitis sikka ile iligkili okiiler enflamasyona bagli olarak gdzyasi yapiminin
baskilandigi ongoriilen hastalarda gozyasi yapiminin artirilmasinda endikedir. Bagka bir
topikal anti-inflamatuvar ilag ya da punktal tika¢ kullanan hastalarda gozyasi yapiminda
artis gorilmemistir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Onerilen dozaj, her bir gdze yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez 1 damla RESTASIS Multi
Doz oftalmik emiilsiyon damlatilmasidir.

Uygulama sekli:

Goze damlatilarak uygulanir. Iyice karistigindan emin olmak icin kullanmadan 6nce
homojen, beyaz, opak emiilsiyon elde etmek icin sise birka¢ kez ters ¢evrilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Damlalik ucunun ve ¢ozeltinin kontamine olmasii ve goz yaralanmasini 6nlemek igin,
sisenin damlalik ucunun goze, goéz kapaklarina, ¢evresine veya baska ylizeylere temas
etmemesine dikkat edilmelidir.

RESTASIS Multi Doz suni gozyaslar ile birlikte kullanilabilir; preparatlarin damlatilmalar
arasinda 15 dakikalik bir siire bulunmalidir.

RESTASIS Multi Doz sisesinin parcalari

ik kez kullanima hazirlama

1. adim: Seffaf dis kapagi yukar1 dogru ¢ekerek ¢ikarin. Dis kapagi atin. Dis kapak veya
acma kulak¢1g1 hasarl1 veya eksik ise RESTASIS Multi Dozu kullanmayin.

2. adim: Zeytin yesili renkli koruyucu kapaktaki agma kulak¢igini, agma kulak¢igimin ucunu
siseden ¢ekip saat yoniiniin tersine gevirerek ¢ikarin. A¢ma kulak¢igini atin.

3. adim: Zeytin yesili renkli koruyucu kapagi yukar1 dogru ¢ekerek ¢ikarin. Renkli koruyucu
kapag1 saklayin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXMOFyMOFyS3k0ZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




4. adim: Siseyi yavasca sikip bir kagit mendile iki damla damlatarak siseyi ilk kullanim i¢in
hazirlayin. Sise ucunun kagit mendile degmesine izin vermeyin.

5.adim: Sise artik kullanima hazirdir. Kullandiktan sonra, zeytin yesili renkli koruyucu
kapag1 sisenin iizerine dogru bastirarak sisenin kapagini kapatin.

Dozu uygulama

6. adim: Ilacin iyice karistigindan emin olmak i¢in dozunuzu uygulamadan dnce siseyi birkag
kez ters gevirin

7. adim:

Siseyi ucu asagi bakacak sekilde tutun ve tedavi ettiginiz géze bir damla diismesini saglamak
icin siseyi ortasindan hafifce sikin. Sisenin sikilmasi ve damlanin diigmesi arasinda birkag
saniye gecikme olabilecegini liitfen unutmayin.

Cok fazla damla akmamasi i¢in siseyi ¢ok fazla sikmayin. Uygulama sonrasinda zeytin yesili
renkli koruyucu kapagi kapatin.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:

e, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Pediyatrik populasyon:
RESTASIS Multi Doz’un etkinlik ve gilivenirligi 16 yasmn altindaki c¢ocuklarda
belirlenmemistir.

Geriyatrik populasyon:
RESTASIS Multi Doz’un etkinlik ve giivenliligi geng ve yash hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Aktif veya siliphelenilen okiiler veya periokiiler enfeksiyonu olan hastalarda

e Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi daha onceden asir1 duyarliligi
oldugu bilinen ya da siiphelenilen hastalarda

e Okiiler veya periokuler malignitelerde veya premalign durumlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
RESTASIS Multi Doz sadece oftalmik kullanim icindir.

Emiilsiyonun kontamine olmasini 6nlemek i¢in sisenin ucu goze ya da herhangi bir yiizeye
temas ettirilmemelidir.

Goziin zarar gormesini dnlemek i¢in sisenin ucu goze temas ettirilmemelidir.
Glokomu olan hastalarin tedavisinde RESTASIS Multi Doz ile ilgili deneyim kisithdir.

RESTASIS Multi Doz’un gozyasi sekresyonunu azalttig1 bilinen beta-blokérlerle bir arada
kullanildig1 durumlarda dikkatli olunmalidir.

Kortikosteroid igeren gdz damlalari ile bir arada kullanildiginda, RESTASIS Multi Doz’un
immiin sistem iizerindeki etkisi giiclenebilir. Bu nedenle, kortikosteroidlerin RESTASIS
Multi Doz ile birlikte uygulandigi durumlarda dikkatli olunmalidir (bkz. boliim 4.5).

RESTASIS Multi Doz oftalmik emiilsiyon herpes keratit hikayesi olan hastalarda
incelenmemistir ve bu nedenle bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

RESTASIS Multi Doz, gozde kontakt lens varken uygulanmamalidir. Tipik olarak gdzyasi
yapimi azalmis olan hastalar kontakt lens tasitmamalidir. Eger gdzde kontakt lens var ise,
emiilsiyon uygulanmadan &nce ¢ikarilmalidir. RESTASIS Multi Doz oftalmik emiilsiyon
uygulamasindan 15 dakika sonra lensler tekrar takilabilir.

RESTASIS Multi Doz’un etkililik ve giivenliligi 16 yasm altindaki g¢ocuklarda
incelenmemistir.

RESTASIS’in etkililik ve guvenhhl geng ve yashh hastalar arasinda bir farklilik

- . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bagisiklik sistemi iizerindeki etkileri: Siklosporinin de aralarinda oldugu bagisiklik sistemini
etkileyen oftalmik ilaglar, hastalarin okiiler enfeksiyonlara ve malignitelere karsi olan
direncini etkileyebilir. Bu nedenle, diizenli g6z muayenesi onerilir (6rn. RESTASIS Multi
Doz’un uzun yillar kullanildig1 durumlarda en az 6 ayda bir).

RESTASIS Multi Doz uygulamasini takiben okiiler bakteriyel ya da fungal enfeksiyonlarda
bir artig bildirilmemistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

RESTASIS Multi Doz suni goézyaslari ile birlikte kullamilabilir; preparatlarin damlatiimalar
arasinda 15 dakikalik bir stire bulunmalidir.

RESTASIS Multi Doz’un kortikosteroid iceren gz ilaglar1 ile birlikte uygulanmasi
siklosporinin bagisiklik sistemi iizerindeki etkisini giiglendirebilir (bkz. bolim 4.4).

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar ile ilgili olarak herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Etkili bir dogum kontrol ydntemi kullanmayan, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlarda RESTASIS Multi Doz kullanimi énerilmemektedir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda RESTASIS Multi Doz kullanmmu ile ilgili yeterli ve iyi-kontrollii ¢alisma
bulunmamaktadir.

Insanlarda siklosporin oftalmik emiilsiyon %0,05’in topikal okiiler uygulamasimi takiben,
siklosporinin sistematik konsantrasyonlarisaptanabilir limitin altindadir (bkz. boliim 5.2) ve
maternal kullanimin ilaca fetal maruziyet ile sonuglanmasi beklenmemektedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.(bkz. bolim
5.3) Insanlara y&nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

RESTASIS Multi Doz hamilelerde acikca gerekmedikge kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Siklosporin oral uygulamay1 takiben anne siitiine gegmektedir. Siklosporinin yenidoganlar/siit
cocuklarinda etkileri konuButda g hlqldbtrbglkbwhmmamrmmfdw Bununla birlikte, sﬂdosporm
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degildir. Cocuk i¢in emzirilmenin ve anne i¢in de tedavinin yarar1 g6z 6niinde bulundurularak,
emzirmenin veya RESTASIS Multi Doz tedavisinin sonlandirilip sonlandirilmayacagina dair
bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda {iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

Erkek ve disi sicanlarda yapilan ¢alismalarda, ciftlesme 6ncesi 9 hafta (erkek) ve 2 hafta (disi)
boyunca oral yolla verilen 15 mg/kg/glin dozda (viicut yiizey alanina gore uyarlanmig 0,001
mg/kg/giin’liik insan giinliik dozunun yaklagik 2.000 kat1) siklosporinin fertilite {izerinde bir
bozukluga yol agmadigi1 gosterilmistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

RESTASIS Multi Doz, ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde orta derecede etkisi vardir.
Bu tibbi iirlin, ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilecek olan gormede gegici
bulaniklik veya diger gérme bozukluklarina sebebiyet verebilir (bkz. boliim 4.8). Hastalara,
goriisleri diizelene kadar ara¢ veya makine kullanmamalar tavsiye edilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler klinik calismalarda ya da pazarlama sonrasi deneyimde
RESTASIS Multi Doz ile bildirilmistir.

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).

Goz hastahklar
Cok yaygin: GOzde yanma

Yaygin: Konjunktival hiperemi, okiiler akinti, epifora (g6z yasarmasi), gézde agri, yabanci
cisim hissi, kasinti, batma ve gorme bozuklugu (siklikla bulanik gérme), gozde iritasyon

Yaygin olmayan: Keratit, g6z kapaklarinda eritem, herpes simpleks keratit

Pazarlama sonrasi deneyim

Pazarlama sonrasi siiregte RESTASIS Multi Doz igin asagidaki istenmeyen
etkilerbelirlenmistir. Bu reaksiyonlar, bilinmeyen boyuttaki bir popiilasyon tarafindan
goniilli olarak bildirildiginden, sikliklarini belirlemek veya ilag maruziyeti ile nedensel bir
iligki kurmak her zaman miimkiin olmamaktadir.

Bildirilen reaksiyonlar arasinda; hipersensitivite (gézde sisme, irtiker, nadir olarak ciddi
anjiyoodem, yiizde sisme, dilde sisme, faringeal 6dem ve dispne) ve goziin yiizeyel
yaralanmasi (uygulama sirasinda flakon ucunun géze degmesi sonucu) bulunmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Stipheli Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin 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 asim ve tedavisi

RESTASIS Multi Doz’un oftalmik kullanimu ile ilgili olarak insanlarda bir doz asimi
bildirilmemistir. Doz asim1 oldugu diisiiniilen durumlarda genel semptomatik ve destekleyici
tedavi uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: Oftalmolojikler, diger oftalmolojikler
ATC Kodu: SO1XA18

RESTASIS Multi Doz %0,05 (siklosporin oftalmik emiilsiyon), anti-inflamatuvar etkilere
sahip topikal bir immuinomodulatér olan siklosporin icermektedir.

Siklosporin (siklosporin A olarak da bilinmektedir), imminosupresan oOzellikleri olan bir
siklik polipeptit immiinmodiilatérdiir. Hayvanlarda allojenik transplant sagkalimini,
insanlarda da solid organ transplantasyonunun biitiin tiplerinde greft sagkalimini anlaml
sekilde uzattig1 gosterilmistir.

Siklosporinin ayn1 zamanda antiinflamatuvar etkisinin de oldugu gosterilmistir. Hayvan
caligmalar1 siklosporinin hiicre aracili reaksiyonlarin gelisimini inhibe ettigini ortaya
koymaktadir. Siklosporinin, interlokin 2 (IL-2) veya T-hiicresi biiytime faktorii (TCGF) dahil
pro-inflamatuvar sitokinlerin iretimini ve/veya salmimini inhibe ettigi gosterilmistir. Aym
zamanda antiinflamatuvar sitokinlerin salimimini arttirarak regiile ettigi bilinmektedir.
Siklosporinin, hiicre donglisiiniin GO veya G1 fazinda bekleyen lenfositleri bloke ettigi
goziikkmektedir. Mevcut biitliin kayitlar, siklosporinin lenfositler iizerinde spesifik ve geri
dondiiriilebilir sekilde etki gosterdigini ve hematopoezi deprese etmedigini veya fagosit
hiicrelerinin fonksiyonu iizerinde herhangi bir etkisinin olmadigini ortaya koymaktadir.

Kuru g6z hastalarinda enflamatuvar immiinolojik mekanizma olarak g6z Oniinde
bulundurulabilecek durumda okiiler uygulamayi takiben siklosporin pasif olarak korneadaki ve
konjonktivadaki T-lenfosit infiltratlarina absorbe olur ve kalsiniirin fosfatazi inaktive eder.
Siklosporin tarafindan indiiklenen kalsiniirin inaktivasyonu, transkripsiyon faktorii NF-AT nin
defosforilasyonunu inhibe eder ve NF-AT’yi niikleusa translokasyonunu 6nler, bu da IL-2 gibi
pro-inflamatuvar sitokinlerin salimimini bloke eder.

Orta ila siddetli keratokonjonktivit sikkas1 olan yaklasik 1.200 hasta {izerinde, dort adet ¢cok
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hastalarda, alt1 ayda tasiyiciya kiyasla 10 mm'lik Schirmer testinde istatistiksel olarak anlamli
artiglar gosterilmistir. Bu etki, siklosporin oftalmik emiilsiyonun yaklasik %15'inde, %0,05
ile tedavi edilen hastalarda ve tasiyici ile tedavi edilen hastalarin yaklasik %5'inde
goriilmiistiir. Halihazirda topikal anti-inflamatuvar ilaglar veya punktal tikaclar kullanan
hastalarda artan gozyasi liretimi goriilmemistir.

%0,05'lik siklosporin oftalmik emiilsiyon uygulamasmin ardindan bakteriyel veya fungal
oktiler enfeksiyonlarda artis bildirilmemistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Goze uygulanan RESTASIS Multi Doz sonrasinda kandaki siklosporin A konsantrasyonlari
spesifik yiiksek basingli s1v1 kromatografisi-kitle spektrometri deneyi ile dl¢iilmiistiir. insanda,
RESTASIS Multi Doz %0,05’in giinde iki kez 12 ay siireyle topikal olarak uygulanmasindan
sonra, siklosporinin kan konsantrasyonlarinin 0,1 ng/mL’lik saptama simirinin altinda oldugu
bulunmustur. RESTASIS Multi Doz %0,05 oftalmik emiilsiyonun 12 aylik tedavisi sirasinda
kanda herhangi bir ilag birikimi saptanmamustir.

Okiiler uygulama ile ilgili olarak emilim, dagilim, biyotransformasyon ve eliminasyon verileri
bildirilmemistir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Teratojenite:

Pre ve postnatal mortalite artis1, fetal agirliktaki azalma ve iskelet gerilikleri ile de gosterildigi
iizere maternal olarak toksik dozlarda (siganlarda 30 mg/kg/giin ve tavsanlarda 100 mg/kg/giin)
alinan siklosporin oral ¢ozelti, (USP) teratojeniktir. Bu dozlar, 60 kg’lik bir insanin her iki
goziine giinde iki kez damlatilan birer damla (yaklasik 28 mcL) siklosporin oftalmik emiilsiyon
%0,05 seklinde onerilen giinliik insan dozunun (0,001 mg/kg/giin), tamamimin emildigi
varsayildiginda, sirastyla 5.000 ve 32.000 katidir (viicut yiizey alanina gore uyarlanmistir).
Organogenez doneminde sirasiyla 17 mg/kg/giin veya 30 mg/kg/glin oral doza kadar
siklosporin alan sicanlarda veya tavsanlarda embriyofetal toksisite kanitt gézlenmemistir.
Sicanlardaki ve tavsanlardaki bu dozlar, 6nerilen giinliik insan dozunun sirasiyla 3.000 ve
10.000 katidir (viicut yiizey alanina gére uyarlanmaistir).

Gebeligin 15. giinlinden, postpartum 21. giline kadar, siganlara uygulanan 45 mg/kg/giin
siklosporinin oral yolla verilen bir dozunda, maternal toksisite ve yavrularda, postnatal
mortalitede bir artis goriildii. Bu doz, dozun tamaminin emildigi varsayildiginda viicut ylizey
alanina gdre uyarlanmis Onerilen giinliik insan dozunun (tiim dozun emildigi varsayildiginda
viicut yiizey alanina gore uyarlanmistir) 7.000 katidir. 15 mg/kg/gilin (6nerilen giinliik insan
dozunun 2.000 kat1) oral dozlarina kadar disilerde veya yavrularda herhangi bir istenmeyen
etki gbzlenmemistir.

Karsinojenez:
Erkek ve disi fareler ve S1&~'flnlarda]i eﬁie%%millgml ersin ajnel}git‘gp caligmalar ylriitiilmistiir. 78
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erkeklerde hepatoseliiler karsinomlarin insidansi, kontrol degerine kiyasla anlamli oranda
yliksek olmustur.

0, 5, 2 ve 8 mg/kg/giin diizeylerinde yiiriitiilen 24-aylik oral (beslenme) sican ¢alismasinda,
pankreatik adacik hiicresi adenomlari, diisiik doz diizeyinde kontrol oranina kiyasla anlamli
oranda fazla bulunmustur. Hepatoseliiler karsinomlar ve pankreatik adacik hiicresi
adenomlar1 dozla iliskili bulunmamistir. Fare ve sicanlardaki diisiik dozlar, 60 kg’lik bir
bireyin her iki gdziine giinde iki kez birer damla (yaklasik 28 mcl) %0,05 RESTASIS Multi
Doz seklinde olan 6nerilen giinliik insan dozunun (0,001 mg/kg/giin), tamaminin emildigi
varsayildiginda, yaklagik 80 katidir (viicut yiizey alanina gore uyarlanmistir).

Mutajenez:

Siklosporin, Ames Testinde, V79-HGPRT Testinde, fare ve Cin hamsterlarinda yapilan
mikroniikleus testinde, Cin hamster1 kemik iliginde yapilan kromozom-anomalisi testlerinde,
fare dominant letal tahlilinde ve tedavi alan farenin sperminde yapilan DNA-onarim testinde
mutajenik/genotoksik olarak bulunmamustir. /n vitro ortamda insan lenfositleri kullanilarak
yapilan ve siklosporin kaynakli kardes kromatid degisimi (SCE) indiiksiyonunun analiz
edildigi bir calismada pozitif etkiye (yani, SCE indiiksiyonu) isaret edilmistir.

Fertilitenin Bozulmasi:

Erkek ve disi sicanlarda yapilan ¢alismalarda, ¢iftlesme oncesi 9 hafta (erkek) ve 2 hafta (disi)
boyunca oral yolla verilen 15 mg/kg/giin dozda (viicut yiizey alanina gore uyarlanmig 0,001
mg/kg/giin’liik insan giinliik dozunun yaklagik 2.000 kat1) siklosporinin fertilite {izerinde bir
bozukluga yol agmadigi gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Gliserin

Hintyag1

Polisorbat 80 (s1gir kaynakli)
Karbomer Kopolimer Tip A
Sodyum hidroksit (pH ayar1 igin)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omri

24 ay

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayimiz. Agildiktan sonra 25°C’nin
altindaki oda sicakliginda saklanmas1 kosulu ile 30 giin i¢erisinde kullanilmalidir. Agildiktan
30 giin sonra sisede kalan ¢6zelti kullanilmadan atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

RESTASIS Multi Doz oftalmik emiilsiyon, bir sise ve bir dagiticidan olusan steril, koruyucu
icermeyen ¢ok dozlu kap kapak sistemi i¢inde ambalajlanmistir. Her kap kapak sistemi; beyaz
opak bir LDPE sise, tek yonlii valf ve hava filtresine sahip beyaz opak bir polipropilen iist
kisim, zeytin yesili rengi bir polipropilen koruyucu kapak ve renkli kapagin lizerinde tek
kullanimlik seffaf bir dis kapak igerir.

10 mL’lik sisede 7 mL.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AbbVie Tibbi ilaclar San. ve Tic. Ltd. Sti.
Barbaros Mah. Begonya Sk. Nidakule Atasehir
Bat1 Blok No: 1 I¢ Kap1 No: 33
Atasehir/Istanbul

Tel: (0216) 633 23 10
Faks: (0216) 425 09 69

8. RUHSAT NUMARASI
2025/635

9. ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 22.12.2025
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXMOFyMOFyS3k0ZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

10/




	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXM0FyM0FyS3k0ZmxXS3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2026-03-06T10:59:47+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



