KULLANMA TALIMATI

ALERFIN 2 mg/5 ml oral ¢ézelti, 100 ml
A8z yolu ile kullanilir.

Etkin madde: Her bir kagik (5 ml) ¢ozelti, 2 mg klorfeniramin maleat igerir.
Yardimci maddeler: Sorbitol (%70) (E420), sodyum sakarin, metil paraben sodyum, sitrik asit,
portakal esansi, FD&C yellow no:6 (E110) ve deiyonize su

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

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacm kullanmimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1- ALERFIN nedir ve ne icin kullanilir?

2- ALERFIN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3- ALERFIN nasil kullanilir?

4- Olast yan etkiler nelerdir?

5- ALERFIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1 — ALERFIN nedir ve ne i¢in kullamlir?

ALERFIN, disiik dansiteli polietilen contali pilfer-proof polipropilen kapak ile kapatilmis amber
renkli cam sisede pazarlanmakta olan, 5 mililitresinde 2 mg klorfeniramin maleat igeren bir
cozeltidir.

ALERFIN, mevsimsel alerjik rinit ile iliskili semptomlarin giderilmesi ve irtiker ve alerjik
reaksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

2 — ALERFIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALERFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Klorfeniramin maleat ya da ALERFIN icindeki bilesenlerden birine karsi asiri
duyarliliginiz varsa,
e Iki yagin altindaki ¢ocuklarda
e Monoaminooksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla
gorduguniz tedavinin kesilmesini takiben hentiz iki hafta gegmediyse,
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ALERFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Kalp ritim bozuklugu

Epilepsi (Sara hastalig1)

Yiksek tansiyon veya kalp-damar hastaliklar

Prostat biiyiimesi

Karaciger yetmezliginiz varsa

Goz tansiyonunuz (glokom) varsa

Bronsit, brongiektazi (brong genislemesi), astim

Asir aktif tiroid fonksiyon bozukluklari

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

ALERFIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasx:
ALERFIN’in etkisini arttirdigindan alkolle birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli goriilmedigi siirece gebelikte kullanmayiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Anne sitine 6nemli miktarda gecer; bu diizeyde ilacin bebek i¢in zararli etki olusturdugu
bilinmemekle beraber emzirme déneminde kullanmayiniz..

Arac ve makine kullamimi
Yan etki olarak uyku hali verebileceginden ara¢ ve makine kullanimindan kag¢inilmalidir.

ALERFIN’in iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Igeriginde bulunan 1,75g/5ml sorbitol nedeniyle daha o6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksizligimiz oldugu soylenmisse ALERFIN’i almadan once doktorunuzla
temasa geginiz.

Icerdigi metil paraben sodyum nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Bu tibbi iiriin her 5 ml’sinde 0.72 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Klasik antihistaminikler (sedatif [yatistirici, sakinlestirici] etkili) birlikte kullanildiginda sedatif
etki artar. Sedatif etkilesmeler sedasyon yapmayan antihistaminiklerle daha sinirli olarak gorilur.
Bolgesel olarak uygulanan antihistaminikler (inhalasyonla uygulananlar dahil) bu tir etkilesme
gostermezler.
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Fenitoin igeren epilepsi ilaglariyla, anksiyete (kaygi, endise) tedavisinde veya uyku dizenleyici
ilaglarla dikkatli kullanilmaldir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 - ALERFIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig1 icin talimatlar:

2 ila 6 yas arasi ¢ocuklar: 4 — 6 saatte bir 2.5 ml (1/2 6l¢ek) kullanilir.
6 ila 12 yas arast ¢ocuklar: 4 — 6 saatte bir 5 ml (1 dlgek) kullanilir.
Yetigkinler ve ergenler (12 yag ve lzeri): 4 — 6 saatte bir 10 ml (2 6l¢ek) kullanilir.

Tedavi siiresine iliskin olarak, doktorunuz ne kadar sirreyle ALERFIN surup kullanmaniz
gerektigini size soyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALERFIN sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
2 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimai;
65 yag ve uizeri bireylerde doktor kontrolinde kullanilmalidir. Gunlik maksimum doz 12 mg’1
agmamalidir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger ALERFIN in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ALERFIN kullandiysaniz:
ALERFIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Giunlik dozun 3-5 katt oral yoldan alinirsa zehirlenmeye yol agar. Kullanmaniz gerekenden daha
fazla ALERFIN kullandiysaniz; gerekli ise yasam destegi verilmelidir.

ALERFIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu almaniz gereken saatte aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ALERFIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.
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4 - Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ALERFIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALERFIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.
o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
o  Siddetli cilt dokiintisu
e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALERFIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi muidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Sedasyon (mahmur veya uykulu hissetme), somnolans (uykululuk hali)

Yaygin:
Dikkat daginikligi, koordinasyon bozuklugu, bas donmesi, bas agrisi, bulanti, agiz kurulugu,
yorgunluk

Seyrek:
Uriner retansiyon (idrar yapamama),

Cok seyrek:
Nobet

Bilinmiyor:

Hemolitik anemi (bir tir kansizlik), kan diskrazileri (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) ,
alerjik reaksiyon, anjiyoodem (ciltte veya solunum yollarinda sisme), anafilaktif reaksiyonlar
(siddetli allerjik reaksiyon), istahsizlik, insomni (uykusuzluk), uyarilabilirlik artig1, anksiyete
(kaygt), konfiizyon (zihin karigikligy), irritabilite (uyariya asirt duyarlilik hali), kabus gorme,
depresyon, tremor (titreme), bulanik gorme, carpinti, hipotansiyon (diisiik tansiyon), siniis
tagikardisi (kalp attm hizinda degisiklikler), aritmi (kalp atiminda dizensizlik), brong
sekresyonunda koyulagma, epigastrik agr1 (mide bolgesinde agr), kabizlik, kusma, diyare, hepatit,
sarilik, eksfoliyatif dermatit (deri iltihabi), kizariklik, urtiker (kurdesen), fotosensitivite (1s1ga
duyarlilik), kas seyirmeleri, kas gii¢cstizligu, gogiis sikismasi.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 — ALERFIN’in Saklanmas:
ALERFIN i ¢cocuklarm goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
ALERFIN i efiketin veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALERFIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berko Ilag ve Kimya San.A.S.

Adres: Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul

Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 65 79

e-mail: info@berko.com.tr

Uretici: Berko ilag ve Kimya San.A.S.

Adres: Adil Mah. Beykoz Cad. Tamidik Sok. No: 1 Sultanbeyli/ Istanbul
Telefon: 021659233 00

Faks: 0216592 00 62

Bu kullanma talimat1 26/12/2013 tarihinde onaylanmistir.
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KULLANMA TALIMATI

ALERFIN 2 mg/5 ml oral ¢ézelti, 100 ml
A8z yolu ile kullanilir.

Etkin madde: Her bir kagik (5 ml) ¢ozelti, 2 mg klorfeniramin maleat igerir.
Yardimci maddeler: Sorbitol (%70) (E420), sodyum sakarin, metil paraben sodyum, sitrik asit,
portakal esansi, FD&C yellow no:6 (E110) ve deiyonize su

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

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacm kullanmimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1- ALERFIN nedir ve ne icin kullanilir?

2- ALERFIN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3- ALERFIN nasil kullanilir?

4- Olast yan etkiler nelerdir?

5- ALERFIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1 — ALERFIN nedir ve ne i¢in kullamlir?

ALERFIN, disiik dansiteli polietilen contali pilfer-proof polipropilen kapak ile kapatilmis amber
renkli cam sisede pazarlanmakta olan, 5 mililitresinde 2 mg klorfeniramin maleat igeren bir
cozeltidir.

ALERFIN, mevsimsel alerjik rinit ile iliskili semptomlarin giderilmesi ve irtiker ve alerjik
reaksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

2 — ALERFIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALERFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Klorfeniramin maleat ya da ALERFIN icindeki bilesenlerden birine karsi asiri
duyarliliginiz varsa,
e Iki yagin altindaki ¢ocuklarda
e Monoaminooksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla
gorduguniz tedavinin kesilmesini takiben hentiz iki hafta gegmediyse,
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ALERFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Kalp ritim bozuklugu

Epilepsi (Sara hastalig1)

Yiksek tansiyon veya kalp-damar hastaliklar

Prostat biiyiimesi

Karaciger yetmezliginiz varsa

Goz tansiyonunuz (glokom) varsa

Bronsit, brongiektazi (brong genislemesi), astim

Asir aktif tiroid fonksiyon bozukluklari

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

ALERFIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasx:
ALERFIN’in etkisini arttirdigindan alkolle birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli goriilmedigi siirece gebelikte kullanmayiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Anne sitine 6nemli miktarda gecer; bu diizeyde ilacin bebek i¢in zararli etki olusturdugu
bilinmemekle beraber emzirme déneminde kullanmayiniz..

Arac ve makine kullamimi
Yan etki olarak uyku hali verebileceginden ara¢ ve makine kullanimindan kag¢inilmalidir.

ALERFIN’in iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Igeriginde bulunan 1,75g/5ml sorbitol nedeniyle daha o6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksizligimiz oldugu soylenmisse ALERFIN’i almadan once doktorunuzla
temasa geginiz.

Icerdigi metil paraben sodyum nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Bu tibbi iiriin her 5 ml’sinde 0.72 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Klasik antihistaminikler (sedatif [yatistirici, sakinlestirici] etkili) birlikte kullanildiginda sedatif
etki artar. Sedatif etkilesmeler sedasyon yapmayan antihistaminiklerle daha sinirli olarak gorilur.
Bolgesel olarak uygulanan antihistaminikler (inhalasyonla uygulananlar dahil) bu tir etkilesme
gostermezler.
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Fenitoin igeren epilepsi ilaglariyla, anksiyete (kaygi, endise) tedavisinde veya uyku dizenleyici
ilaglarla dikkatli kullanilmaldir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 - ALERFIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig1 icin talimatlar:

2 ila 6 yas arasi ¢ocuklar: 4 — 6 saatte bir 2.5 ml (1/2 6l¢ek) kullanilir.
6 ila 12 yas arast ¢ocuklar: 4 — 6 saatte bir 5 ml (1 dlgek) kullanilir.
Yetigkinler ve ergenler (12 yag ve lzeri): 4 — 6 saatte bir 10 ml (2 6l¢ek) kullanilir.

Tedavi siiresine iliskin olarak, doktorunuz ne kadar sirreyle ALERFIN surup kullanmaniz
gerektigini size soyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALERFIN sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
2 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimai;
65 yag ve uizeri bireylerde doktor kontrolinde kullanilmalidir. Gunlik maksimum doz 12 mg’1
agmamalidir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger ALERFIN in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ALERFIN kullandiysaniz:
ALERFIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Giunlik dozun 3-5 katt oral yoldan alinirsa zehirlenmeye yol agar. Kullanmaniz gerekenden daha
fazla ALERFIN kullandiysaniz; gerekli ise yasam destegi verilmelidir.

ALERFIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu almaniz gereken saatte aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ALERFIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.
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4 - Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ALERFIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALERFIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.
o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
o  Siddetli cilt dokiintisu
e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALERFIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi muidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Sedasyon (mahmur veya uykulu hissetme), somnolans (uykululuk hali)

Yaygin:
Dikkat daginikligi, koordinasyon bozuklugu, bas donmesi, bas agrisi, bulanti, agiz kurulugu,
yorgunluk

Seyrek:
Uriner retansiyon (idrar yapamama),

Cok seyrek:
Nobet

Bilinmiyor:

Hemolitik anemi (bir tir kansizlik), kan diskrazileri (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) ,
alerjik reaksiyon, anjiyoodem (ciltte veya solunum yollarinda sisme), anafilaktif reaksiyonlar
(siddetli allerjik reaksiyon), istahsizlik, insomni (uykusuzluk), uyarilabilirlik artig1, anksiyete
(kaygt), konfiizyon (zihin karigikligy), irritabilite (uyariya asirt duyarlilik hali), kabus gorme,
depresyon, tremor (titreme), bulanik gorme, carpinti, hipotansiyon (diisiik tansiyon), siniis
tagikardisi (kalp attm hizinda degisiklikler), aritmi (kalp atiminda dizensizlik), brong
sekresyonunda koyulagma, epigastrik agr1 (mide bolgesinde agr), kabizlik, kusma, diyare, hepatit,
sarilik, eksfoliyatif dermatit (deri iltihabi), kizariklik, urtiker (kurdesen), fotosensitivite (1s1ga
duyarlilik), kas seyirmeleri, kas gii¢cstizligu, gogiis sikismasi.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 — ALERFIN’in Saklanmas:
ALERFIN i ¢cocuklarm goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
ALERFIN i efiketin veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALERFIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berko Ilag ve Kimya San.A.S.

Adres: Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul

Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 65 79

e-mail: info@berko.com.tr

Uretici: Berko ilag ve Kimya San.A.S.

Adres: Adil Mah. Beykoz Cad. Tamidik Sok. No: 1 Sultanbeyli/ Istanbul
Telefon: 021659233 00

Faks: 0216592 00 62

Bu kullanma talimat1 26/12/2013 tarihinde onaylanmistir.
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