KULLANMA TALIMATI
PROFENID 1 mg/mL Pediatrik Surup
Agizdan alimir.
e Etkin madde: Her bir mL’de 1 mg ketoprofen bulunur.

o Yardimcit maddeler: Propilen glikol, gliserol, sukroz, sodyum sitrat, karamel, karigik meyve
aromasi, sodyum hidroksit, saf su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag Kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi soyleyiniz. ‘

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROFENID Su rup nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROFENID Surup’un kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROFENID Surup nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PROFENID Surup’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PROFENID surup nedir ve ne icin kullanihr?

PROFENID surup, 150 mL’lik koyu amber renkli cam sise icerisinde, plastik doz pipeti ile
birlikte karamel, karisik meyve tadinda ve surup halinde agiz yolundan uygulanan bir ilagtir. Her
bir mL’sinde 1 mg ketoprofen igerir.

6 ay -11 yas arasi ¢gocuklarda, atesin semptomatik tedavisinde kullanilir.

PROFENID Surup’un etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin regete edildigi ile ilgili herhangi
bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

2. PROFENID Surup kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROFENID Surup’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuzda:

e Ketoprofene veya PROFENID Surup’un igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 alerji (asir1 duyarlilik) varsa,

Alerji, saman nezlesi ya da astim hastalig1 varsa

Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezligi varsa,

Siddetli kalp yetmezligi varsa,

Mide ya da barsak iilseri varsa veya kanama problemi varsa veya ge¢miste bu
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hastaliklardan biri gegirilmisse,

e Aspirin (asetilsalisik asit) ve ibuprofen veya indometazin gibi diger steroid olmayan anti-
inflamatuvar ilaglara (NSAII) kars1 bilinen asir1 duyarlihk (6rn. yutkunmada ve nefes
almada giicliik, dudak, yliz, bogaz ve dilme sisme, astim atagi, burun akintisi, deride kasinti
ve dokiintii gibi) reaksiyonlar1 gosterdiyseniz,

e Daha 6nce steroid olmayan anti-inflamatuvar ilag (NSAII) kullanmaniza bagh olarak mide
veya bagirsakta kanama veya delinme problemi yasadiysaniz,

¢ C(Cildinizde vurmaya bagli morarma normalden daha kolay gercgeklesiyorsa ve uzun siiren
kanamaniz oluyorsa,

e Kalp damarlarinin degistirilmesi (koroner arteriyel by-pass) ameliyati Oncesi ve
sonrasindaki agr1 tedavisinde

e  Gebeligin son ii¢ ayinda,

e 6 aydan kiiglik bebeklerde

PROFENID Surup’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
Gegirilmis ya da mevcut kalp sorununuz varsa,
Yiiksek kan basinciniz varsa,
Diyabet (seker hastaligi) veya yiiksek kolesterol sorununuz varsa,
Ishal ya da kusma gibi nedenlerle viicudunda asir1 su kayb1 olduysa,
Viicudunda, 6zellikle ayaklarinda sisme (6dem) varsa,
Kanama bozuklugu ya da bagka herhangi bir kan hastaliginiz varsa,
Herhangi bir kan sulandirici (antikoagiilan, heparin) ilag, aspirin dahil bagka bir anti-
inflamatuvar (yangi, iltihap giderici) ilag, lityum, metotreksat, tiklodipin gibi kanama ve
iilser riski olan diger ilaglar1 kullaniliyorsaniz (doktorunuz aksini 6nermedikge),
Ulseratif kolit veya Crohn gibi bagirsaklarimizda iltihabi hastaliklar varsa,
Astim hastaliginiz varsa
Yasl bir hastaysaniz (65 yas ve iizeri),
Gebe kalmay1 planliyor veya gebe kalmakta problem yasiyorsaniz. PROFENID surup
gebe kalmanizi zorlastirabilir.
Gegirilmis ya da mevcut kalp sorununuz varsa veya bu hastaliklar acisindan risk altinda
oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (yiiksek kan basinci (tansiyon), diyabet (seker hastaligl) veya
yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya sigara kullaniyorsaniz).

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa c¢ocugunuz icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PROFENID Surup’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
PROFENID Surup yemeklerden 6nce, yemek aralarinda, yemeklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebekler ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in dnerilmektedir. Bununla birlikte, dogurganlik
donemindeki kadinlar icin agsagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Kesin gerekli olmadig1 siirece hamilelik désneminde PROFENID Surup kullanmamalisiniz.

218



Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi, dogmamis ¢ocuga zarar verebilecegi ve dogumda
sorunlara yol agabileceginden PROFENID Surup gebeligin son 3 aymda Kesinlikle
alimmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebekler ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in 6nerilmektedir. Bununla birlikte, yetigkinler i¢in
asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

PROFENID Surup kullaniyorken emzirmeyiniz. PROFENID Surup’un igindeki etkin maddenin
bir kismi anne siitiine gecebilir.

Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanim

Bu ilag bebekler ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in 6nerilmektedir. Bununla birlikte, yetiskinler i¢in
asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

PROFENID sersemleme, uyku hali ve halsizlik gibi yan etkilere neden olabilir. Eger bu yan
etkilerden biriyle karsilasirsaniz, herhangi bir arag, alet veya makine kullanmayiniz.

PROFENID Surup’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

PROFENID Surup 600 mg/mL sukroz igerir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligimiz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Fruktoz intoleransinda, glikoz ve galaktaz malabsorbsiyon sendromu ya da sukroz-izomaltaz
eksikliginde, gliitene karst asir1 duyarhili@it veya dayaniksizligi bulunan kisilerde
kullanmamalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PROFENID surup, bazi ilaglarin islevini etkileyebilir. Bazi ilaglar da PROFENID Surup’un
islevlerini etkileyebilir. Bu nedenle asagida belirtilen ilaglar1 doktorunuzla kontrol ediniz:

Ibuprofen veya aspirin gibi diger steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII)

Ditiretikler (idrar miktarini arttiran ilaglar)

Kalp yetmezligi veya yiiksek kan basinci (tansiyon) i¢in kullanilan ilaglar

Digoksin - kalp atisin1 kontrol eden veya kalp yetmezligini 6nlemede kullanilan bir ilag

Kanin pihtilagsmasini 6nleyen (kan sulandirict) ilaglar: heparin, varfarin, klopidogrel,

tiklopidin gibi

Kan pihtilarini ¢6zmeye yarayan ilaglar: streptokinaz, alteplaz veya tenekteplaz

e Enfeksiyonlara karsi kullanilan bazi ilaglar (antibiyotikler): siprofloksasin, levofloksasin
veya ofloksasin

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar: fluoksetin, sertralin, sitalopram veya paroksetin

gibi
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e lltihap gidermede kullanilan ilaglar (kortikosteroidler): hidrokortizon, betametazon veya
prednisolon

e Siklosporin - organ naklinden sonra viicudunuzun organi reddetmesini Onlemek igin
kullanilan bir ilag¢

e Mifepriston - gebeligi sonlandirmak i¢in kullanilan bir ilag

Mifepriston kullanimi takip eden 8 — 12 giin igerisinde PROFENID surup kullanmayiniz.

Lityum - baz1 zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag

Metotreksat - kanser ve sedef hastaliginda kullanilan bir ilag

Pentoksifilin - Beyindeki limbik sistemdeki kan dolagimina yardimei olan bir ilag

Takrolimus - Organ naklinden sonra kullanilan bir ilag

Probenesid - Gut hastaligi i¢in kullanilan ilag

e Zidovudin - HIV (AIDS) i¢in kullanilan bir ilag

e Potasyum diizeyini artiran ilaglar (potasyum tuzlari, potasyum tutarak idrar miktarini artiran
ilaglar

e Beta bloker grubu yiiksek kan basincini diisiiriicii ilaglar

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

3. PROFENID nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

PROFENID Surup’u mutlaka doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanin. Eger emin
degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla goriismeniz gerekir.

Doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece asagidaki dozlarin uygulanmasi 6nerilir:

Giinde 3-4 defa 0,5 mg/kg dozunda uygulanmasi Onerilir. Bebeginizin veya ¢ocugunuzun
kilosuna gore uygun dozu, doz pipeti ile 6l¢ebilirsiniz. Dozlar arasinda en az 4 saatin gegcmesi
beklenmelidir. Tedavi siiresi genellikle 2-5 giindiir. Giinliik doz 2 mg/kg’1 gegmemelidir.

Eger size uygulanan PROFENID surup dozundan emin degilseniz ya da ilacin dozu ile ilgili
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PROFENID surup, sadece agiz yolu ile kullanilir. Yemeklerden once, sonra ya da yemeklerle
birlikte kullanilabilir. Doz pipetinin pistonu, bebeginizin veya cocugunuzun kilosuna gore
uygulanmas1 gereken dozu belirtecek sekilde olgeklendirilmistir. Pipete, bebeginizin veya
cocugunuzun viicut agirhigia karsi1 gelen ¢izgiye kadar ilag ¢ekilerek uygulanir.

Doktorunuz, gocugunuzun ihtiyacina gore tedaviyi planlayacaktir. Tedaviye verilen yanita gore
doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz Onerebilir. Belirtilerin kontrol altinda
tutulabildigi en diisiik dozu kullanmaniz ve PROFENID Surup’u gereginden daha uzun siire
kullanmamaniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

6 aydan kiiciik bebeklerde kullanilmaz. 6 ay ile 11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanilmasi
oOnerilir.
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Yashlarda kullanimi:

Bu ilag bebekler ve gocuklarin kullanimi igin Onerilmektedir. Bununla birlikte, yaslilarda
tedaviye miimkiin olan en diisiik doz ile baslanir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda baslangic dozunun diisiirtilmesi ve
tedaviye etkili en diisik dozla baslanmasi onemlidir. Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu bulunan hastalar yakindan izlenmeli ve bu
hastalarda etkili en diisiik dozlar kullanilmalidir. Siddetli karaciger yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir.

Eger PROFENID Surup 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROFENID surup kullandiysaniz:

Eger siz ya da yakimzdaki herhangi biri, PROFENID’i 6nerilenden daha fazla miktarda
kullandrysa, derhal doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz ya da en yakin saglik merkezine
bagvurunuz. Hastaneye basvururken ilacinizin kutusunu yaninizda bulundurunuz. Bu sayede
doktorunuz da hangi ilaci aldiginiz1 gorebilecektir.

Kullanilmas: gerekenden daha fazla PROFENID surup kullamldiginda asagidaki belirtiler
goriilebilir:

-Sersemlik hissi

-Mide agrist

-Hasta hissetme

-Kan basincinda diisme nedeniyle bayilma

-Nefes almada zorlanma

-Giicliikle ve giiriiltiilii bir sekilde solumak

-Gogiiste daralma hissi, sikisma

-Diskida kan

PROFENID surup’tan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PROFENID Surup’u kullanmay1 unutursamz:

Eger PROFENID’i kullanmay! unutursaniz, bir sonraki dozu almaya kisa bir siire kalmis
olmamak kayd: ile hatirlar hatirlamaz ilaci kullaniniz. Ancak bir sonraki dozu almaniza az bir
zaman kaldiysa, unutulan dozu atlayniz, almaymiz. Tedavinin geri kalanimi size Onerilen
sekilde tamamlayiniz. Doz gerekliligi ve ne zaman verilmesi konusunda doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PROFENID surup ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

PROFENID Surup’u doktorunuzun énerdigi siire boyunca kullaniniz. Tedavinizi doktorunuzun
talimat1 olmadan sonlandirmaniz, ilagtan beklenen etkiyi gorememenize neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclarda oldugu gibi, PROFENID Surup’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde baz1 yan etkiler goriilebilir.
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Asagidaki istenmeyen etkiler listesi, ketoprofen ile tedavi sirasinda bildirilen tiim yan etkileri
icermektedir.

Asagidakilerden biri olursa, PROFENID Surup’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek (1/1000°den az kiside goriilen)

- Astim atag1, astim

- Midenizde aglikla birlikte hissedilen yanma hissi ve agri. Bu belirtiler midenizdeki iilserden
veya guttan kaynaklaniyor olabilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerle siklig1 hesaplanamiyor)

- Cildinizin herhangi bir kisminda, kagintili, piitiirlii bir dokiintii ile birlikte veya bu olmaksizin
kabarciklanma, soyulma veya kanama. Bu belirti dudak, gozler, agiz, burun, genital bolge,
eller ve ayaklarda goriilebilir. Ayn1 zamanda grip benzeri belirtiler de gorebilirsiniz. Medikal
tedavi gerektirecek ciddi bir cilt problemi yasayabilirsiniz.

- lIdrarda kan, idrar miktarinda degisiklik veya dzellikle bacak, bilek veya ayaklarda sislik. Bu
belirtiler ciddi bir bobrek sorunundan kaynaklaniyor olabilir.

- Kalp agris1 ve ani ve siddetli bas agrisi.

PROFENID grubunda yer alan ilaglar kalp krizi riskinde kiiciik bir artis ile iliskilendirilebilir.

- Yutkunmayi, nefes almay1 zorlastiracak veya hiriltili nefes almamza veya gogsiiniizde
daralmaya neden olacak sekilde yiiz, dudak ve bogazda sisme; ayni zamanda kasinma ve
dokiintii goriilebilir. Bu belirtiler ciddi bir alerjik reaksiyon gostergesidir.

- Kan kusma, siddetli mide agrilar1 veya koyu renkli diskilama.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROFENID Surup’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek (1/1000°den az kiside goriilen)
Ciltte uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma veya tirperme (parestezi)

- Ciltte vurmaya bagli morarma normalden daha kolay gerceklesiyorsa ve uzun siire kanama
oluyorsa. Bu ciddi bir kan probleminden kaynaklaniyor olabilir.

- Ciltte solgunluk veya yorgun hissetme, bayginlik veya bas donmesi. Bu belirtiler kansizlik ile
iligkili olabilir.

- Bulanik gérme

- Gozde veya ciltte sararma (sarilik). Bu belirti karacigerle ilgili bir problemin belirtisi olabilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerle siklig1 hesaplanamiyor)

- Crohn hastaliginda veya kolitte kotiilesme

- Isiga veya ultraviyole lambasina karsi ciltte reaksiyon (1s18a duyarlilik)

- Sag dokiilmesi

- Normalden daha fazla enfeksiyon gecirme. Bu belirti ciddi bir kan diizensizliginden
kaynaklaniyor olabilir.

- Hastalik nobetleri

- Gozlerde agn

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin (1/10°dan az kiside goriilen)

- Sindirim gli¢ligii, mide eksimesi, gdgiiste yanma hissi, mide agrisi. Bu etkiler ilacin yemekler
ile birlikte kullanilmasiyla azaltilabilir.

- Hasta hissetme (bulant1) ve kusma

Yaygin olmayan (1/1000’den az kiside goriiliir)

- Kabizlik, ishal veya gaz

- Ciltte dokiintii ve kasintt

- Su tutulmasina bagli olarak kollarda ve bacaklarda sisme

- Bas agrisi, bas donmesi, uyusuk veya uykulu hissetme, yorgunluk veya kendini iyi
hissetmeme

Seyrek (1/1000°den az kiside goriiliir)
- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

- Kilo artist

- Agizda iltihaplanma

Cok seyrek (1/10000°den az kiside goriiliir)
- Siddetli mide ve sirt agrisi. Bu pankreatit (pankreasta iltthaplanma) belirtisi olabilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerle siklig1 hesaplanamiyor)

- Denge problemleri (vertigo), bas donmesi

- Uykulu hissetme veya uyuyamama, ruh hali degisikligi
- Yiiksek kan basinci (yliksek tansiyon)

- Tat almada degisiklik

- Burunda akma, batma, hapsirma, burunda tikaniklik

- Ciltte kizarma

- Depresyon

- Zihin bulaniklig1

- Olmayan seyleri duyma veya gérme

Kan testleri
Kan testlerinizde karaciger veya bobreklerinizin ¢alismasiyla ilgili degisikler goriilebilir.

Bunlar PROFENID Surup’un hafif yan etkileridir.

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.1r sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. PROFENID’in saklanmas
PROFENID Surup’u, ¢ocuklarin géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
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[lac1 dis ambalaji iginde, 25° C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

llag ilk agildiktan sonra, 25°C altinda 8 hafta siire ile saklanabilir. 8 haftadan sonra ilaci
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Karton kutu ve cam sisedeki etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra PROFENID
Surup 'u kullanmayiniz / son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giinii anlamina gelir.

Eger ilacin goriiniimiinde renk degisimi veya baska herhangi bir degisiklik fark ederseniz
PROFENID’i kullanmamalisiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz PROFENID Surup’u sehir suyuna veya ¢ope
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakan/iginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiytikdere Cad. No:193
Levent 34394 Sisli- Istanbul
Tel: 02123391000

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri:
Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkaristiran 39780, Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimat: 19.12.2016 tarihinde onaylanmustir.
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