Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/piretikol-plus-160-mg-5-ml1-mg-5-ml2-5-mg-5-m
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KULLANMA TALIMATI

PIRETIKOL PLUS 160 mg/5 ml+1 mg/5 ml+2,5 mg/5 ml pediatrik surup
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin maddeler: Her bir olgekte (5 ml) 160 mg parasetamol (mikronize), 1 mg
klorfeniramin maleat, 2.5 mg fenilefrin hidroklortir icerir.

o Yardimct maddeler: Gliserin, PEG 400, sorbitol %70, maltitol, sodyum benzoat,
sodyum sakarin, sodyum siklamat, ksantam gum, sitrik asit monohidrat, muz aromasi,

kinolin sarisi, saf su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIRETIKOL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIRETIKOL PLUS’: kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. PIRETIKOL PLUS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PIRETIKOL PLUSn saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. PIRETIKOL PLUS nedir ve ne i¢in kullamlir?

PIRETIKOL PLUS surup formunda bir ilagtir. Sar1 renkli, berrak, pratik olarak partikiilsiiz,
muz aromasi kokulu, akiskan sividir.

PIRETIKOL PLUS, bir agr kesici ve ates diisiiriicii (parasetamol), bir antihistaminik
(klorfeniramin maleat) ve mukozanin siskinligini azaltarak tikanikliklar1 gideren bir
dekonjestan (fenilefrin hidrokloriir) olmak {izere {i¢ etkin madde i¢eren kombine bir ilagtir.
PIRETIKOL PLUS, koparma kafal1 ve beyaz renkli plastik kapakli 100 ml amber renkli cam
sisede 5 ml'lik surup kasigi ile birlikte, orijinal kutuda kullanima sunulmaktadir.

PIRETIKOL PLUS, grip ve soguk alginligina bagli ates, iisiime, viicut agrilari, bas agrisi,

burun tikaniklig1 hapsirma ve burun akintisi gibi belirtilerini azaltir.

2. PIRETIKOL PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PIRETIKOL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger kullanan kisinin:

« Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya PIRETIKOL PLUS' 1n igerdigi
maddelerden herhangi birine kars1 (bkz. yardimc1 maddeler listesi) alerjisi varsa,

« Siddetli karaciger (Child-Pugh kategorisi > 9) veya bobrek hastalig varsa,

« Siddetli yiiksek tansiyon veya hizli kalp atiginin eslik ettigi bir hastalig1 varsa,

« Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaligi varsa,

*  Monoaminoksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) ile tedavi
goriiyorsa veya bu ilaclarda gordiiglii tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta
gecmediyse,

« Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldigi, prostat adenomu denilen
rahatsizl1g1 varsa,

« Mesane ya da bagirsaklarda tikaniklik varsa,

+ Midede daralmaya neden olan peptik iilser varsa,

« Seker hastaligi (Diabetes Mellitus) varsa,

 Tiroid bezi fazla calistyorsa,

« Astim dahil olmak {izere herhangi bir akciger hastalig1 varsa,

« G0z tansiyonu (glokom) varsa,

« Sara (Epilepsi) hastalig1 varsa,

« Feokromasitoma (bobrekiistii bezlerinde olusan bir timor olup, adrenalin

miktarinda artisa sebep olur) hastalarinda,
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PIRETIKOL PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger kullanan kiside:

Konjenital (dogustan) kalbin attim hizinin bozulmasina (aritmi) bagli olarak kalp
hastalig1 QT sendromu veya Torsades de Pointes) varsa,

Kalp-damar sistemi hastalig1 varsa,

Serebral ateroskleroz hastasiysa,

Belirsiz nedenle tansiyon diisiiyorsa (idiyopatik ortostatik hipotansiyon) varsa,

Tiroid fonksiyon bozuklugu varsa,

Prostat biiyiimesi varsa,

Karaciger enzimlerinde yiikselme (6rnegin alanin aminotransferaz (ALT) diizeyi) ve
gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik olan Gilbert sendromu varsa,
Ameliyat olacaksa,

Depresyon, psikiyatrik ya da duygusal bozukluklar ya da Parkinson tedavisinde
kullanilan monoamin oksidaz inhibitérii (MAOI) bir ila¢ kullantyorsa ya da son 2 hafta
icinde kullandiysa.

PIRETIKOL PLUS 1 &nerilenden daha uzun ya da daha kisa siireli kullanmayimniz.
PIRETIKOL PLUS onerilen dozlarm ve siirenin iizerinde kullanildiginda karaciger
hasarina neden olabilen parasetamol maddesini icermektedir.
Parasetamol ani yiiksek dozlarda ciddi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.

Karaciger ve/veya bobrek rahatsizlig1 varsa,

Kansizlig1 varsa,

Solunum gii¢liigli durumlarinda,

60 yas tizerindeki hastalarda

Bobrek yetmezligi

Perhiz

Siddetli ruhsal bozukluk (Psikoz)

Carpint1 gelisen duyarl hastalarda tedavi durdurulmalidir.

Akciger rahatsizligi varsa PIRETIKOL PLUS doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.
Parasetamol iceren bir iiriinil ilk kez kullaniyorsa ya da daha 6nce kullandiysa, ilk dozda
ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilir.
Bu durumda doktorla irtibata geginiz. ilac1 birakarak alternatif bir tedaviye gecmeniz
gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilac1 ya da parasetamol iceren baska

bir ilact kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve oOlimle sonuglanabilen cilt
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

PIRETIKOL PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
PIRETIKOL PLUS alkolle birlikte kullanilirsa karaciger hasarma neden olabileceginden bu

iiriin kullanilirken alkollii icecekler kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PIRETIKOL PLUS uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanilacaksa
dikkatli olunmalidir.

PIRETIKOL PLUS’IN igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

PIRETIKOL PLUS sorbitol ve maltitol icerdiginden, eger daha &nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger cocugunuz:
*  Monoamin oksidaz inhibitorleri (maklobemid dahil) veya parasetamol iceren bagka bir

ilag kullanryorsa, PIRETIKOL PLUS kullanilmamalidir.

Bazi ilaglarla birlikte kullamldiginda PIRETIKOL PLUS "in etkisi degisebilir. Asagidaki
ilaglart kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
e Sakinlestiri (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar
e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6r. propantelin)
e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6r. Metoklopramid gibi)
e Kolestiramin gibi kolesterol diisiiriicii ilaglar
e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6r. Bazi uyku ilaglari, fenobarbital, fenitoin veya
karbamazepin gibi sara hastaliginda kullanilan ilaglar)
aBdur ebse}:]g;eﬁ(foontsragfgedhti%l[et;iiymé([i]'l\%ﬂlg%qumgﬁlq%rmwmﬂ@gp|§t|r. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol
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e Zidovudin (AIDS hastaliginda kullanilan bir ilag)

e Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir.)

e Bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi i¢in kullanilan ilaglar (tropisetron ve granisetron)

e Alkol

e Antidepresanlar (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan ilaglar: imipramin,
amitiriptilin, bitkisel bir ilag¢ sar1 kantaron-St.John Wort gibi)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin ve izoniazid

e Kalp ve astim hastalig1 i¢in kullanilan (sempatomimetikler) ilaglar

e Kalp ritm bozuklugu ve tansiyon i¢in kullanilan ilaglar (beta-blokerler, debrisokin,
guanetidin, rezerpin)

e Migren tedavisinde kullanilan ergo alkaloitleri (ergotamin ve metilserjit)

e Kalp rahatsizliklarinda kullanilan digoksin ve kardiyak glikozitler

e Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin

e Agn kesici, ates disiirici ve iltthap giderici olarak kullanilan nonsteroid

antiinfalamatuvar ilaglar (NSAII; 6rnegin napsoksen, ibuprofen)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIRETIKOL PLUS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktora danigsmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde asagidaki dozlarda kullaniniz:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve yetigkinlerde (44 kg ve lstili): Her 6 saatte bir 4 dlgek (20
ml)

6-12 yas grubundaki ¢cocuklarda (22-43 kg): Her 6 saatte bir 2 6lgek (10 ml).

Uygulama yolu ve metodu:
PIRETIKOL PLUS pediatrik agiz yoluyla kullanilir. PIRETIKOL PLUS pediatrigi

yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Bu belge 5070 saylLl Elektronjk imza K u%uyﬁ;lﬁ;g; tronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Yashlarda kullanimi:

PIRETIKOL PLUS pediatrigin yaslilarda kullanim1 arastirilmamustir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
PIRETIKOL PLUS siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Eger PIRETIKOL PLUS"in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIRETIKOL PLUS kullandiysaniz

Doz asim1 durumlarinda solgunluk, bulanti ve kusma sik goriilen erken belirtilerdir. Ancak
bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ilag
alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye basvurunuz. Akut (kisa
stirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari
alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asimi hemen tedavi

edilmelidir.

Doz asiminda karsilasilan etkiler olast yan etkiler boliimiinde listelenen etkilerle benzerdir.
Ciddi vakalarda zihin karigikligi, halistinasyonlar (hayal gdérme), nobetler ve kalp ritm

bozukluklar1 gortilebilir.

Doz asimminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyarilmasi, toksik psikozis
(duygudurum bozuklugu), ndbet, apne (solunumun gegici olarak durmasi), konviilsiyonlar
(istemli olarak calisan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik gérme,
agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem disi, giicli kas
kasilmalar1 ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda anormallik) dahil kardiyovaskiiler
kollaps (damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu)

meydana gelebilir.

PIRETIKOL PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Bu be
adresi

PIRETIKOL PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger PIRETIKOL PLUS’in bir dozunu ¢ocufunuza vermeyi unutursaniz, hatirladigmiz
anda dozu veriniz ve 6 saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda) dozu

tekrarlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PIRETIKOL PLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PIRETIKOL PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ciltte kizariklik, kasint1 gibi alerjik cilt reaksiyonlari

e Alerjik 6dem ve anjiyoodem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

e Eritem multiform (genelde kendiliginden gegen el, yliz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

e Kalp atislarinda diizensizlik (aritmi) veya hizlanma, ¢arpinti

e Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligi)

e Karaciger islev bozukluklari

e (Cok miktarda alindiginda kansizlik, uzun siireli kullaniminda kan hiicrelerinin
sayisinda azalma (trombositopeni, trombositopenik purpura, l6kopeni, notropeni,
pansitopeni),

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz)

e Lyell sendromu (Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz, ilag ve c¢esitli
enfeksiyonlara bagli olarak gelisebilen bir deri hastalig)

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gboz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

e Akut jeneralize eksantematoz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiili, ici cerahat dolu kiiciik kabarciklar)

e Astim ve nefes darlig

e (Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk

Ige 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http:/ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Eger bunlardan biri ortaya ¢ikarsa, ¢ocugunuzun PIRETIKOL PLUS 'a kars1 ciddi alerjisi var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

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

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

« Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

« Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
« Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin
» Bag agris1, bas donmesi, uykululuk hali, uyusma ve karincalanma
« Ust solunum yolu hastalik belirtileri

« Bulanti, kusma, gaza bagl mide-barsakta sigkinlik, karin agrisi, kabizlik, hazimsizlik

Yaygin olmayan
» Mide-barsak kanamasi

» Tedavi dozlarinda uzun siireli kullanimda bobrek tizerine zararli etki

Seyrek

« Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni), kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), kansizlik (anemi), hemolitik anemi gibi kan sayim
degisiklikleri

« Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sigmesi, ya da ozellikle
bogazda nefes darligina yol agacak sisme)

« Deri dokiintiisii, kasinti, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjioddem), yaygin
akintili dokiintiiler (akut jeneralize aksantematdz piistiilozis), el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiform)

*Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm), bronsiyal

Bu be@@lég?basﬁdlﬁ HakiBlasma kanuny uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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« Karacigerde bozukluk, sarilik dahil hepatit (karaciger iltihabi)

« Halsizlik, gogiis sikismasi

« Istahsizlik

* Depresyon, kabus gérme

« [ritabilite, konsantre olamama

« Bulanik gérme

« Kulak ¢inlamasi

« Kalp atiminin hizlanmas (tasikardi), ¢arpinti, kalpte ritm bozuklugu (aritmi)

« Diisiik tansiyon

Cok seyrek
« Lyell sendromu (ila¢ ve ¢esitli enfeksiyonlara bagli olarak bir gelisebilen deri hastalig1)

» Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor

» Merkezi sinir sisteminde uyarilma, beyinde iltihaplanma (ensefelopati), ellerde titreme
(tremor)

« Sinirlilik, iritabilite (uyaranlara karst asirt duyarli olma durumu), huzursuzluk,
heyecanlanma

« Uykusuzluk

- Kas seyirmesi ve inkoordinasyonu (koordinasyonun bozulmasi)

« Uriner retansiyon (idrar yapamama)

« Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonla, 1518a
duyarlilik, deri reaksiyonlari, tirtiker

« Hafif sersemlikten derin uykuya kadar deg8isen sedasyon, bas agrisi, cocuklarda
paradoksikal eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yaslilarda konfiizyonel psikoz (biling
bulanikligiyla seyreden sinirsel bozukluk)

« Ag1z kurulugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Bu bekebHANEH eillialimmatndanety Akl oRHIRAYAR e g an i MR etk BN NHAN R BehmE ST
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durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
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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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PIRETIKOL PLUS’1n Saklanmasi

PIRETIKOL PLUS’t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIRETIKOL PLUS'’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIRETIKOL PLUS’1

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.” ibaresine kullanma talimatinda yer verilir.

Ruhsat sahibi: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/ Istanbul

Uretim Yeri: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati: 29.09.2017 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRZmxXZW56ak1UZ1AXxMOFyYnUy
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