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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
RUHSATNAME

03.04.2017 tarih ve 2017/172 sayili bu ruhsatname DENAKSAT 0.5 MG/5 ML
i.V. ENJEKSIYON iCiN COZELTI iCEREN AMPUL isimli beseri tibbi {iriin igin
SABA ILAC SANAYI VE TICARET A.S. firmasi adna tahsis edilmistir.
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Ruhsatname ID : 29095

T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Revizyon Tarihi : 26.07.2019
Revizyon No : 1

Bu sertifika 03.04.2017 tarih ve 2017/172 sayil Ruhsatname eki olarak DENAKSAT 0.5 MG/5 ML I.V.
ENJEKSIYON ICIiN COZELTI iCEREN AMPUL isimli Ilag i¢in diizenlenmistir.

RECETELI / RECETESIZ

RECETE TURU

RUHSAT SAHIBi

ETKIN MADDE ADI

URETIM YERI

PRIMER AMBALAJLAMA YERI
SEKONDER AMBALAJLAMA YERI

SERi KONTROL ANALIZ YERI ICEREN SERI
SERBEST BIRAKMA YERI

RAF OMRU(AY)

SAKLAMA SICAKLIGI (°C)

AMBALAJ TANIMI

AMBALAJ BOYUTU

BILIMSEL INCELEME SURESININ BASLANGIC
TARIHI

RUHSAT HARCI

ANALIZ HARCI

RECETELI

BEYAZ RECETE

SABA ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
FLUMAZENIL

DEVA HOLDING A.S., KARTEPE/KOCAELI
DEVA HOLDING A.S., KARTEPE/KOCAELI
DEVA HOLDING A.S., KARTEPE/KOCAELI
SUMO TANITIM ORG. DEPOLAMA VE AMB. SAN.
TiC. LTD. S$TI., BASAKSEHIR/ISTANBUL
ALTINISIK AMBALAJ KIMYA SAN. TIC. LTD.
STI., TUZLA/ISTANBUL

DEVA HOLDING A.S., KARTEPE/KOCAELI

24 AY

25 C’ NIN ALTINDAKI ODA SICAKLIGINDA
KUTUDA, MAVI VE YESIL HALKALI, MAVI OPC
NOKTALIL 5 ML'LIK RENKSIZ TiP 1 CAM
AMPULDE

5 ADET

03.04.2017

14.02.2017/95
19.06.2015/97
19.06.2015/F00472

Dr. Ecz. Harun KIZILAY
Kurum Bagkan Yardimcist
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