KULLANMA TALIMATI

VENTOPIUM 500 mecg/2 mL nebiilizasyon icin inhalasyon cozeltisi iceren tek dozluk
flakon
Bu ila¢ ag1z veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

e Etkin madde:
Her bir 2 mL’lik tek dozluk flakon, 500 mikrogram ipratropium bromiire esdeger, 522
mikrogram ipratropium bromir monohidrat icerir.

o Yardimci maddeler:
Sodyum klorur, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VENTOPIUM nedir ve ne icin kullanilir?

VENTOPIUM’ u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VENTOPIUM nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VENTOPIUM un saklanmasi

IS

Bashklar yer almaktadir.
1. VENTOPIUM nedir ve ne i¢cin kullanihr?

VENTOPIUM agiz veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilmak igin
hazirlanmis bir ¢ozeltidir. Bu ilag nebulizor adi verilen bir cihaz yardimi ile kullanilir.
Nebulizor cihazi bu ilact havada asili zerrecikler halinde bir buguya doniistiiriir ve boylece
ilaciniz1 soluyabilirsiniz.

VENTOPIUM her biri bir defada kullanilmak iizere hazirlanmis, 2 mL’lik berrak ve renksiz
cozelti iceren flakonlar seklinde piyasaya sunulmaktadir.

VENTOPIUM un etkin maddesi ipratropium bromiir, “antikolinerjikler” olarak adlandirilan
bir ilag grubuna aittir. Antikolinerjikler, brons genisleticiler (bronkodilatérler) adindaki, daha
genis bir ilag sinifinin iiyeleridir. VENTOPIUM, uzun siiredir var olan (kronik) astim ve
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KOAMH (kronik tikayici akciger hastaligi) gibi hastaliklar1 nedeniyle solunum giicliigii yasayan
hastalarda nefes alip vermeyi kolaylastirmak igin kullanilir.

Kronik tikayict akciger hastaligi (Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi-KOAH), nefes
darligina ve oksiiriige Sebep olan, uzun dénemli bir akciger hastaligidir. KOAH terimi, kronik
bronsit, amfizem ve astim gibi hastaliklar ile iligkili bir tablo anlamina gelmektedir.

Ipratropium bromir ayrica, betaz-agonist ilaglar adi verilen salbutamol gibi ilaglar ile birlikte
ayni zamanda da kullanilabilir.

VENTOPIUM etkisini, solunum yollariniz1 agarak gosterir.

Tek dozluk flakonlar uygun nebulizér cihazlar ile inhalasyon seklinde kullanilmak iizere
hazirlanmistir. VENTOPIUM’un dogru bir sekilde kullanilmas: konusunda litfen “3.
VENTOPIUM nasil kullanilir?” bdliimiine ve bu boliimdeki “Uygulama yolu ve metodu”
bashigi altindaki “Uygulama Talimati”na bakiniz.

2. VENTOPIUM u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VENTOPIUM'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ipratropium bromiire veya yukarida “Yardimci maddeler” baghgindan sonra siralanan
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

e Atropin ya da tirevleri gibi VENTOPIUM benzeri ilacglara kars1 asir1 duyarl (alerjik)
1Iseniz.

Yukarida sayilanlardan herhangi biri sizin icin gegerli ise bu ilact kullanmayimiz. Emin
degilseniz, VENTOPIUM’u kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiiz.

VENTOPIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki hastaliklar varsa bunlari doktorunuza sdylemeniz ve ilacinizi daha
dikkatli kullanmaniz gereklidir:

e Kistik fibrozis denilen nadir kalitimsal hastalik varsa,

e Prostat problemleri olan bir erkek iseniz

e Idrar yapmada giicliik ¢ekiyorsaniz,

e GOz i¢i basmmcimizda artis (glokom) varsa veya glokoma karsi egiliminiz oldugu
sOylenmisse.

e Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya emziriyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
VENTOPIUM kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

VENTOPjUM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VENTOPIUM solunum yoluyla uygulandig: i¢in yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VENTOPIUM’u hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa,
hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emzirme déneminde VENTOPIUM u yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VENTOPIUM tedavisi sirasinda bas dénmesi, gz merceginin farkli uzakliklara uyumunda
bozukluk, goz bebeginde genisleme ve bulanik gérme gibi istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir.
Eger sizde yukarida s6zii edilen yan etkilerden herhangi biri ortaya cikarsa, araba kullanma
veya aletle ¢alisma ya da makine isletme gibi tehlike potansiyeli tasiyan islerden uzak
durmalisiniz.

VENTOPIUM’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde, uygulama yolu nedeniyle 6zel énlem gerektirecek herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger bu ilac ile birlikte, regetesiz temin edebildiginiz ilaglar ve bitkisel triinler de dahil,
herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya yakin ge¢miste kullandiysaniz, bu ilaglari almakta
oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir. Clinkii VENTOPIUM, diger bazi ilaglarm etki
seklini degistirebilir. Diger baz1 ilaglar da VENTOPIUM un etki sekli tizerine etki gosterebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz:

e “Beta-agonistler” adi verilen (6rnegin, salbutamol) ve solunum problemlerinde kullanilan
ilaclar

e “Ksantin tlrevleri” adi verilen (6rnegin teofilin veya aminofillin) ve solunum
problemlerinde kullanilan ilaglar

Yukarida sayilanlardan herhangi birinin sizin icin gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
VENTOPIUM’u kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. VENTOPIiUM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

[laciniz1 ne zaman ve nasil kullanacagimiz konusunda, doktorunuzun talimatlarin1 tam olarak
izleyiniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz. En iyi
sonucu alabilmek icin bu kullanma talimatin1 dikkatle okuyunuz ve asagidaki “Uygulama
Talimatlari™na uyunuz. Bu kullanma talimatin1 okuduktan sonra anlamadiginiz bir sey olursa
doktorunuza Veya eczaCiniZa Sorunuz.

[lacimz1 doktorunuz tarafindan 6nerilen dozdan daha fazla kullanmayimiz.

Eger asagidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza basvurunuz:

e {lacimizin eskisi gibi etki etmedigini hissediyorsaniz

e Nebulizorinizl, doktorunuzun size onerdiginden daha fazla kullanma ihtiyacini
duyuyorsaniz

Doktorunuz, ilacimizin etkisini kontrol etme geregini duyabilir. Baz1 durumlarda doktorunuz,
ilacimz1 degistirmeyi gerekli gorebilir.

Eriskinler (yashlar dahil) ve 12 yasindan biiyiik cocuklarda doz asagidaki gibidir:
e Olagan doz, 250-500 mikrogramlik (yani, VENTOPIUM 250 mcg/2 mL formundan 1
flakon veya VENTOPIUM 500 mcg/2 mL formundan 1 flakon) uygulamalar seklinde giinde

3-4 kez.

e Aniden gelisen nefes alamama ataklarinda, VENTOPIUM 500 mcg/2 mL, formundan
1 flakon

e Eger yine de nefes almada gugclik yasiyorsaniz veya solunumunuz kotuye gidiyorsa,
doktorunuza basvurunuz.

Gerek akut gerekse idame tedavisi sirasinda, onerilen gunlik doz asilmamalidir. Erigkinler
ve 12 yasindan blylk cocuklarda 2 mg’1 asan gunlik dozlar, sadece tibbi gozetim altinda
uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
VENTOPIUM, doktorunuzun &nerdigi  bir nebulizér cihazi ile sadece soluyarak
(inhalasyonla) uygulama icindir. Bu ilac1 yutmayiniz veya enjeksiyonla uygulatmayiniz.

Ayni nebulizor icinde VENTOPIUM cozeltisi ile koruyucu olarak benzalkonyum klorir
iceren  disodyum kromoglikat inhalasyon c¢ozeltisini  birlikte kullanacak sekilde
karistirmayiiz. Aksi takdirde nebulizor icinde ¢okelti olusabilir.

Nebulizéri kullanirken ilacin gozlerinizle temas etmemesine dikkat ediniz. Aksi takdirde
goriisiiniizle ilgili sorunlar ortaya gikabilir. ilact uygulamak igin bir agizlik parcasi veya
yuzilinize tam olarak oturan bir maske kullanmalisiniz.

Uygulama Talimati:
Nebulizorinizi kullanmaya baglamadan 0nce 1’den 6’ya kadar olan maddeleri okuyunuz.
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Tek dozluk flakonlari yalnizca, doktorunuzun onerecegi uygun bir nebulizér cihazi ile
soluyarak (inhalasyon seklinde) kullanimiz. Ilaci igmeyiniz veya damar icinden enjeksiyon
seklinde kullanmayiniz

1. Nebulizora, treticisinin talimatlar:
dogrultusunda kullanima hazir hale getiriniz.
Nasil kullanacaginizdan emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

2.

e Birim dozluk flakonu igeren seridi alinmz.
Tek dozluk bir flakonu seritten dikkatle
ayirniz.

e Eger flakon daha 6nce agilmigsa
kullanmayniz.

3.

e Tek dozluk flakonu, u¢ kismini sertge
biikerek a¢iniz.

e Bunu yaparken flakonu daima dik tutunuz.

4.

e Tek dozluk flakonun igerigini, nebuliz6riin
kabina (rezervuarina) sikarak tamamen
bosaltiniz.

e Eger farkl bir miktarda kullanmaniz
gerekirse doktorunuz bunu size sdyleyecektir.
o Eger size, salbutamol gibi, "kisa etkili
betaz-agonist nebulizor ¢ozeltisi" ad1 verilen
bir ila¢ daha recete edilmisse, bu sivilar ayni
nebulizér kabinda karistirilabilir.

e Eger doktorunuz ilaci seyreltmeniz
gerektigini sOylerse, size "steril %0.9'luk
sodyum Klortr ¢ozeltisi” verilecektir.
Doktorunuz size seyreltmeyi nasil
yapacaginizi anlatacaktir.

ol

. Nebulizorinlizii doktorunuzun anlattigi sekilde kullaniniz.

flact kulland:iktan sonra, nebulizérde arta kalan ¢ozeltiyi dikkatle atiniz.
Nebulizorindza, imalatgisinin talimatlar: dogrultusunda temizleyiniz.
Nebulizorintzi temiz tutmaniz 6nemlidir.

e o o O

Bir agizlik ya da yiizinuze tam olarak oturan bir maske kullaniniz. Eger ilag sivisi veya
bugusu kazayla go6zlerinize kacarsa, gozlerinizde agri, batma veya kizarma, g6z
bebeklerinizde biyume, gérmede bulaniklik olabilir, renkli géruntu ve 1siklar gorebilirsiniz.
Eger bu durumlardan herhangi biri ortaya c¢ikarsa, doktorunuza basvurunuz. Herhangi
baska bir zamanda da gozlerinizle ilgili bir sorun olursa, doktorunuza basvurunuz.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:

12 yasindan buyik ¢ocuklar:

e Olagan doz, 250-500 mikrogramlik (yani, VENTOPIUM 250 mcg/2 mL formundan 1
flakon veya VENTOPIUM 500 mcg/2 mL formundan 1 flakon) uygulamalar seklinde giinde
3-4 kez.

e Aniden gelisen nefes alamama ataklarinda, VENTOPIUM 500 mcg/2 mL, formundan 1
flakon

e Eger yine de nefes almada giclik yasiyorsaniz veya solunumunuz kotiye gidiyorsa,
doktorunuza bagvurunuz.

12 yasindan biiyiik gocuklarda 2 mg’1 gegen glinliik dozlar, tibbi gozetim altinda verilmelidir.
Cocuklarda kullanim, sorumlu bir yetiskinin gozetiminde olmalidir.
12 yasindaki veya daha kiclk cocuklar:

VENTOPIUM 500mcg/2mL formunun kullanimi1 Onerilmez. Bu yas grubunda sadece
VENTOPIUM 250 mg/2 mL formu kullanilmalidr.

Yashlarda kullanimai:
Ozel bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger VENTOPIUM 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENTOPIUM kullandiysamiz
VENTOPIUM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, derhal bir doktor ile
konusunuz veya hastaneye basvurunuz. Ila¢ kutusunu da yaniniza aliniz.

VENTOPIUM’u kullanmayi unutursamz

e Eger tavsiye edilen VENTOPIUM dozlarindan birini zamanmda almayi unutursaniz
hatirlar hatirlamaz uygulayimiz.

e Ancak eger bir sonraki dozun zamani yaklasmis ise, Kagirdigimiz dozu atlaymiz. Daha
sonrasinda ilacinizi 6nceki gibi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

VENTOPIUM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VENTOPIUM tedavisinin gereginden dnce sonlandirilmasi, hastaligimzin agirlasmasima yol
acabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz regete ettigi siirece
VENTOPIUM kullanmaya devam ediniz.
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VENTOPIUM ile tedavinin siiresine doktorunuz karar verecektir ve bu siire hastaliginizin
durumuna bagli olacaktir. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka doktorunuza
danisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VENTOPIUM un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar ilac1 kullanan her hastada ortaya ¢ikmaz.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, VENTOPIUM
kullanmay1 kesiniz ve derhal doktorunuzla konusunuz, acil tibbi yardima ihtiyaciniz
olabilir:

e VENTOPIUM kullandiktan sonra hiriltilh solumaya baslar veya baska solunum zorluklari
yasarsaniz, doktorunuz size ilac1 kullanmaya devam etmenizi sylemedikce, VENTOPIUM
kullanimina son veriniz.

o Alerjik reaksiyonlar: Belirtiler arasinda deri dokuntiisu ve kasmti olabilir (100 kiside 1
kisiden daha azim etkiler). Siddetli vakalarda, belirtiler arasinda, agiz ve ylzinizde sisme,
nefes almada aniden gelisen guclikler ve kan basincinizin diismesi bulunabilir. Bogazinizda
daralma hissi de ortaya ¢ikabilir (100 kiside 1 kisiden daha azini etkiler).

e Palpitasyonlar (hizli veya diizensiz kalp atislari) veya kalp atisinin hizlanmasi (100 kiside 1
kisiden daha azin1 etkiler)

e Atriyal fibrilasyon adi verilen durumda oldugu gibi, kalp atisinin hizlanmasi veya diizensiz
kalp ritmi (1.000 kiside 1 kisiden daha azini etkiler).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Siklik siniflandirilmasi su sekilde verilmistir:

Cok yaygin : 10 kiside 1 kisiyi ve daha fazlasini etkiler
Yaygin : 10 kiside 1 kisiden daha azin1 etkiler

Yaygin olmayan : 100 kiside 1 kisiden daha azini etkiler

Seyrek : 1.000 kiside 1 kisiden daha azin1 etkiler

Cok seyrek : 10.000 kiside 1 kisiden daha azin etkiler
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

Diger yan etkiler arasinda sunlar bulunur:

Yaygin (10 kiside 1 kisiden daha azini etkiler):

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e VENTOPIUM’u kullanir kullanmaz ortaya ¢ikan bogazda tahris ve 6kstrik
e Agiz kurulugu

e Bulanti

e Midenin alt-iist olmasi veya midede rahatsizlik

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin olmayan (100 kiside 1 kisiden daha azini1 etkiler):
Kasinti

Deri dokdntsu

Beklenmeyen bir gogiis sikigsmasi

Bogazda sisme

Bogazda kuruma

Bulanik gérme

G0z bebeklerinde biylime

Glokom

Gozlerde agri, batma, kizariklik veya sisme

Renkli gorintiler ve 1siklar gérme

Ishal

Kabizlik

Bulant1

Agiz veya dudakta agrili yaralar

Idrara cikmada problemler (6zellikle halen idrar yapmada problemleriniz varsa)

Seyrek (1.000 kiside 1 kisiden daha azin etkiler):
e Gozlerin farkli uzakliklara uyumunda bozukluk
e Kurdesen

Ilag s1vis1 veya bugusu kazayla gozlerinize kacarsa, gozlerinizde agri, batma veya kizarma,
g6z bebeklerinizde blylime, gormede bulaniklik olabilir, renkli gorinti ve 1siklar
gorebilirsiniz. Eger bu durumlardan herhangi biri ortaya cikarsa, doktorunuza basvurunuz.
Eger bu durumlardan herhangi biri sizin igin s6z konusu olursa, araba, alet ve makine
kullanmayniz. Bagska zamanlarda da g6zlerinizde problem olursa doktorunuza bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da 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.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna 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. VENTOPIUM’un saklanmasi

VENTOPIUM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENTOPIUM 'u kullanmayniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyS3k0ak1UZW56Q3NRSHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENTOPIUM u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

MEFAR ILAC SAN. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Pendik-ISTANBUL

Bu kullanma talimatr .............. tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyS3k0ak1UZW56Q3NRSHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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