
KISA UNUN girCisi

r. BE$ERI rlnsi UnUNUN lot
FLEET FOSFA-SODA oral laksatif

2. KALiTATIF VE KANTITATiT riLngiVt

Etkin Maddeler :

5 ml. iEindeki de[erler
Monobazik Sodyum Fosfat 2.4 g.

Dibazik Sodyum Fosfat 0.9 g.

Yardrmcr Maddeler :

Her 45 ml'lik qiqe 5 g Sodyum ihtiva eder.

Yardrmct maddeler iEin 6.1'e bakmtz.

3. FARMASOTiT FORM

Oral soliisyon
Berrak, renksiz, zencefil-limon kokulu, gokelti ve bulanrkhhk igermeyen soltisyon

4. KLiNiK ozEl,lirunn

4.1. Terapiitik endikasyonlar

Balrrsak temizleyicisi olarak, hastayr kolon cerrahisine, kolonu r6ntgen ya da endoskopik

inceleme igin hazrrlamak amactyla kullanrlrr.

Ba[rrsak temizleme ajanlarr, kabrzhlrn tedavisi iEin kullanrma yonelik de[ildir.

4.2.Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhfir ve siiresi:

Ogten l2 oncesi hastane randevulan iEin sabah dozaj talimatlarr, o[leden sonraki randevular

igin de ofleden sonraki dozaj talimatlanna uyulmahdrr.

Uygulama qekli:

SABAH RANDEVUSU

Randevudan onceki giin

Sabah saat 7'de kahvaltr yerine, el az bir bardak su veya "katr partiktil iEermeyen stvt"

iEilir. Arzu edildi[i nde daha f azla iEilebilir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/104/fleet-fosfo-soda-90-ml-solusyon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A06AG01



"Katr partikiil igermeyen slvl" su, katr partiktil iEermeyen gorba, posasl stiztilmtig meyva

suyu, siyah gay veya koyu kahve, katr partiktil iEermeyen karbonath veya karbonatstz
meqrubatlar.

l. Doz - 45 ml. FLEET FOSFA-SODA'yr yanm bardak (120 ml) so[uk suda kanqtrnnrz ve

hemen iEiniz. Uzerine bir bardak (240 ml) so[uk su iginiz. Arzu edildiginde daha fazla
igilebilir.

Ba[rrsak hareketleri boyunca, kaybolan srvlyl yerine koyabilmek iEin iEebildlliniz kadar

ekstra srvr iginiz.

Ogten 13.00 - Ogle yemepi yerine enaz3 bardak dolusu (72Oml.) "kail partiktil igermeyen
srvr" veya su iEilir. Arzu edildilinde dahafazla igilebilir.

Akqam 19:00 - Akqam yeme[i yerine en az I bardak dolusu "katr partikiil igermeyen slvl"
veya su iEilir. Arzu edildi[inde dabafazla igilebilir.

2.Doz - 45 ml. FLEET FOSFA-SODA'yr yanm bardak (120 ml) so[uk suda karrgtrnnrz ve

hemen iginiz. Uzerine bir bardak (240 ml) so[uk su iginiz. Arzu edildi[inde daha fazla
iEilebilir.

itrtiyaE duyuldu[unda ilave su veya "kail partiktil igermeyen slvl" gece yanstna kadar
ahnabilir.

Qok miktarda "kafi partikiil igermeyen srvr" iEmek ba[rrsalrn temizli[ini sallar.

OCINPEN SONRA RANDEVUSU

Randevudan rjnceki gtin

Ogten 13.00 - Hafif yiyecekler ahnabilir. Ogle yeme[inden sonra, hastane randevusu bitene
kadar katr yiyecekler altnmamahdrr.

Akgam 19:00 - Akgam yeme[i yerine en az bir bardak dolusu "kail partikiil iEermeyen slvr"
veya su igilir. Arzu edildi[inde dahafazla igilebilir.

1. Doz - 45 ml. FLEET FOSFA-SODA'yI yanm bardak (120 ml) so[uk suda karrgtrrlnrz ve

hemen iEiniz. Uzerine bir bardak (240 ml) so[uk su iEiniz. Arzu edildi[inde daha fazla
igilebilir.

Ba[rrsak hareketleri boyunca, kaybolan srvryr yerine koyabilmek iEin iEebildipiniz kadar

ekstra srvr iEiniz.
Akqam yatmadan 6nce en az ig bardak dolusu "katr partiki.il igermeyen slvl" ya da su iginiz.

Randevu gtini.i

Sabah 07:00 - Sabah kavahsr yerine bir bardak dolusu "katr partikiil igermeyen slvl" veya su

igilir. Arzu edildi[inde daha fazla igilebilir.
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2. Doz - 45 ml. FLEET FOSFA-SODA'yr yanm bardak ( 120 ml) sofiuk suda kangtrnnrz ve

hemen iEiniz. Uzerine bir bardak (240 ml) so[uk su iEiniz.

Ba[rrsak hareketleri boyunca, kaybolan srvryl yerine koyabilmek iEin iEebildiginiz kadar

ekstra srvr iEiniz.

Qok miktarda "katr partiktil iEermeyen srvr" iEmek balrrsa[rn temizligini sa[lar.

Sabah saat 8.00 e kadar daha fazla "katr partiktil igermeyen slvl" veya su ahnabilir.

Bu i.irtin yanm ila altr saat arastnda ba[rrsak hareketi meydana getirir.

Uygulama sonrast:

Hastalar iglem sonrasl kaybolan slvlyl teleafi etmek amagh bol su iEmeye tegvik edilmelidir.

Ozel populasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Biibrek/Karaci[er Yetmezlili: Tuz yasakh bir diyetteyseniz ya da btibrek hastastysantz

doktorunuz cinermedikge kullanm ayrn:.z,. Yetigkinlerde oldu[u gibidir.

Pediyatrik Popiilasyon: Yalnrzca yetiqkinler igindir: 18 yagrndan ktigi.ik Eocuklara verilemez.

Geriyatrik Popiilasyon: 65 yag tistii kiqilerin, daha sonraki boltimlerde verilen tavsiyelere
cizellikle dikkat etmesi gerekmektedir. Yukarrdaki "Difier ilaglarla birlikte kullantm" ve

"FLEET FOSFA-SODA nasrl kullanrlrr" b6li.imlerine rizellikle dikkat ediniz. Trbbi gdzetime

ihtiyacrnrz olabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aqa[rdaki hallerde kullanrlmamaltdrr.
o 18 yag altr gocuklarda,
o Bulantr, kusma veya kann a[nsr oldu[unda,
o Etkin veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrrr duyarhhk varsa

Aqaprdaki hastahklarda kullanrlmaz.
. Konjestif kalp yetmezli[i,
o Renal fonksiyonun klinik olarak anlamh bozulmast,
o Assit,
o Bilinen veya gtiphelenilen gastrointestinal obstriiksiyon,
. Megakolon (Konjenital veya sonradan edinilen),
o Perforasyon,
o BaErrsak trkanrkhpt,
o Aktif inflamatuvar ba[rrsak hastah[r,
o Hiperkalseminin eqlik ettigi primer hiperparatiroidizm

FLEET FOSFA-SODA diper sodyum fosfat igeren laksatif tiri.inlerle birlikte
kullanrlmamahdrr.



4.4 6zel kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

FLEET FOSFA-SODA yagh hastalarda nadiren de olsa elektrolit kaybrndan dolayr
potansiyel ve ciddi 6li.im vakalarryla iligkilendirilmiqtir. FLEET FOSFA-SODA'nrn
riskli popiilasyonda tedavi baglamadan iince risk-yarar oranr dikkatlice
de[erlendirilmelidir.

Riskli poptilasyonlarda, bilinen kontrendikasyonlu ve su kayrbr olan hastalarda

FLEET FOSFA-SODA regetelenirken ozel olarak dikkat edilmelidir (4.2. ve 4.3. e

bakrnrz). Tedaviden sonra elektrolit dtizeylerinin Olgtilmesi onemlidir.

FLEET FOSFA-SODA yagh hastalarda nadiren giddetli ve potansiyel olarak fatal viicuttaki
tuz seviyelerinde deligiklik (elektrolit bozuklu[u) olgulan ile iliqkilendirilmiqtir. FLEET
FOSFA-SODA'nIn yarar/risk oranlnrn bu risk grubu i.izerinde tedaviye baqlanmadan cince

dikkatle de[erlendirilmesi gerekir.

Akut miyokard enfarktiisti, anstabil angina vb. kalp hastahklan, altta yatan renal bozukluk
iEin risk artl$l, hipotansiyon, hipovolemi ile eglik eden hipotansiyon, cinceden mevcut olan
elektrolit bozukluklan, elektrolit bozukluklan igin risk artrgr, (6rn., dehidratasyon, gastrik

retansiyon, kolit, oral yolla yeterli miktarda srvr alamama, hipertansiyon veya hastalarda

dehidratasyona neden olabilecek di[er durumlar) durumlartnda veya zayf bi.inyeli, diiqktin ya

da yagh hastalarda dikkatle kullanrlmahdrr.

Kolostomi veya ileostomi varh[rnda veya tuzsuz bir diyet yaptlmasr gerekiyorsa preparat

dikkatli kullanrlmahdrr. Qiinkti elektrolit dengesinde bozukluk, dehidratasyon veya asit

dengesinde bozukluk meydana getirir.

Bu riskler altrndaki hastalarda, baglangrEta ve tedavi sonrastnda sodyum, potasyum, kalsiyum,
klortir, bikarbonat, fosfat, kandaki i.ire azotu ve kreatinin delerleri giiz ontine ahnmaltdrr.

Serumda sodyum ve fosfat dtizeylerinde yiikselme, kalsiyum ve potasyum di.izeylerinde ise

azalma riski vardrr ve bunlann sonucunda hipernatremi, hiperfosfatemi, hipokalsemi,

hipokalemi ve asidoz oluqabilir.

Mide- ba[rrsak ameliyatr olmug ya da bagka bir nedenden dolayr hipomotilite problemi olan

hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

ilaE kullanrmr ardrndan srk ve sulu drgkr gelecektir. Hastalar srk ve sulu drgkr gtkaracaklart

konusunda uyanlmahdrr. Dehidratasyonun onlenmesine yardtmct olmast igin hastalar

miimkiin oldu[unca Eok srvr almaya tegvik edilmelidir. Etkili bir ptirgatif kullanrlrrken yeterli
srvr ahnmamasl, agln srvr kaybrna neden olabilir. Bunun sonucunda da dehidratasyon ve

hipovolemi olugturabilir. Piirgatif kullanrmrna baflr dehidratasyon ve hipovolemi oral yetersiz

srvr ahmryla, bulantr, kusma ile, igtahsrzhk, ditiretik ile, anjiyotensin doniiqti.iri.ici.i enzim

inhibitcirleri (ACE-I'ler), anjiyotensin reseptor blokerleri (ARB'ler) ve nonsteroidal anti-

inflamatuvar ilaglar (NSAID'ler) gibi ilaglarrn kullanrmryla artabilir ve akut renal yetmezlikle
birlikte olabilir. Sodyum fosfatlar ve PEF-3350 iEeren piirgatifler ile akut renal yetmezlipe
iliqkin raporlar nadirdir.
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Gegici renal yetersizlik ve renal yetmezlik ile iliqkili olan nefrokalsinozis, baprrsak temizli[i
igin sodyum fosfat kullanan hastalarda gok nadir olarak rapor edilmiqtir. Bu raporlann

Eogunlu[u hipertansiyon tedavisi igin ilaE almakta olan veya dii.iretikler ve NSAID gibi
dehidratasyona neden olabilecek baqka ilaglar kullanan yagh bayan hastalarda meydana

gelmigtir. Dehidratasyona predispozisyonu olabilecek durumlan bulunan ya da anjiyotensin

doniiqtiiri.icii enzim inhibitcjrleri (ACE-D veya anjiyotensin reseptdr blokerleri (ARB'ler) gibi
glomerular filtrasyon oranlnl azaltabilecek ilaElar alan hastalar pi.irgatif preparatlartn

kullanrmrndan once hidrasyon durumu de[erlendirilmeli ve uygun gekilde tedavi edilmelidir.
Bilinen kontrendikasyonlara ve yeterli hidrasyona dikkat edilerek cinerilere gore FLEET
FOSFA-SODA regetelenmesine dikkat edilmelidir.

Bu i.irtin Eolunlukla Vz ila 6 saat araslnda etki gosterir. FLEET FOSFA-SODA aldrktan sonra

6 saat iginde ba[rrsak hareketi olmadrpr takdirde kullantmtnrn kesilmesi ve dehidratasyon
olasrh[r nedeniyle derhal doktorla temas etmesi talimatr verilmelidir.

Qok nadiren, endoskopide rektosigmoid brilgede tek veya gok sayrda aftoid benzeri noktasal

lezyonlar gcizlemlenmiqtir. Bunlar kolon preparailnda lenfoid folikiiller veya farkh
inflamatuar infiltratlar ya da epitelyal konjesyonlar/defiigiklikler olarak ortaya grkar. Bu

anormallikler klinik olarak anlamh delildir ve tedavi edilmeden spontan olarak kaybolurlar.

Hipokalsemi veya hipokalemi gibi elektrolit dengesizliklerinin bir sonucu olarak hafif QT
arahlr uzamasl nadiren olugabilir. Bu de[igiklikler klinik agrdan anlamh de[ildir.

Bu trbbi iirtin her 45 ml'lik gigede 5 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollu sodyum
diyetinde bulunan hastalar iEin gtiz <jntinde bulundurulmahdtr.

FLEET FOSFA-SODA'nIn alkol ile etkilegimi ile ilgili veri yoktur.

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim qekilleri

Kalsiyum kanal blokerleri, ditiretikler, lityum tedavisi veya elektrolit
di.izeylerini etkileyebilen bagka ilaglarla birlikte dikkatli kullanrlmahdrr. Qiinkii
hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremik dehidratasyon ve asidoz olugabilir.

FLEET FOSFA-SODA ahmr srrasrnda gastrointestinal kanaldan ilaElarrn

absorpsiyonu gecikebilir veya ttimi.iyle engellenebilir. Dtizenli olarak altnan oral ilaElann
(6rn. oral kontraseptifler, antiepileptik ilaglar, antidiyabetikler ve antibiyotikler) etkinli[i
azalabilir ya da ti.imi.iyle ortadan kalkabilir. QT arahlrnr uzattt$t bilinen ilaElarr alan

hastalarda da dikkatli olunmast tinerilir.

Paratiroid hormonu kullanan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
l8 yaqrn altrndaki gocuklarda kullanrmr kontrendike oldu[u igin bu poptilasyon ile etkilegim
gahgmasr yaprlmamt gtrr.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
FLEET FOSFA-SODA'ntn gebelik kategorisi C dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qocuk do$urma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullantmtna iligkin yeterli veri mevcut

de[ildir. Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar tedavi stiresi boyunca etkin bir dolum
kontrol yontemi kullanmahdrr.

Gebelik diinemi
FLEET FOSFA-SODA'nrn gebe kadrnlarda kullanrmrna iliqkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan Eahgmalar, gebelik, embriyonallfetal geliqimi, do[um ve dolum
sonrasl geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara y6nelik potansiyel risk
bilinmemektedir.
FLEET FOSFA-SODA gerekli olmadrkEa gebelik srrasrnda kullanrlmamaltdtr.
Bu katagorideki ilaglar, eler hekim ilacrn gebe kadrna sa[hyaca[t yarann, feti.is iizerindeki
potansiyel riskini hakh gcisterecepine inantyorsa kullanrlmahdr.

Laktasyon diinemi
FLEET FOSFA-SODA'nrn insan siittine gegip geEmedi[i bilinmemektedir. Sodyum fosfat
insan si.ittine gegebilece[inden, balrrsak temizleme soliisyonunun ilk dozundan itibaren ikinci
dozun 24 saat sonrastna kadar siittin sa[rlarak attlmasr tavsiye olunur. Kadtnlar, FLEET
FOSFA-SODA'nrn ikinci dozunu aldrktan sonra 24 saat si.ireyle bebeklerini emzirmemelidir.

tireme yetene[ilFertilite
Heni.iz bir gebelik oluqmadrlrndan iireme yeteneli ve fertilite ddneminde gozlenen bir yan

etki gori.ilmemigtir

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
FLEET FOSFA-SODA dehidrasyondan dolayr bag d<inmesine neden olabilir. Bu da araE veya

makine kullantmrnr hafif dtizeyde etkileyebilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Griri.ilen yan etkiler agagrdaki srkhklara gore MedDRA V8.0 sistemi ile srnrflandtnlmtgttr:

Qok yaygrn (>1/10), yaygrn (>1/100, <l/10), yaygrn olmayan (>l/1.000, <1/100), seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000), Eok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Ba[rqrkhk sistemi hastahklan:
Qok seyrek : Hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastahklarl:
Yaygrn olmayan : Dehidratasyon

Qok seyrek : Hiperfosfatemi, Hipokalsemi, Hipokalemi, Hipernatremi, Metabolik asidoz,

Tetani
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Sinir sistemi hastahklarr:
Qok yaygrn : Baq donmesi
Yaygtn : Bag a[nst

Qok seyrek : Parestezi, BilinE kaybr

Kardiyak hastahklar:
Qok seyrek : Miyokard enfarkttisi.i, Aritmi

Vasktiler hastahklar:
Qok seyrek : Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklar:
Qok yaygrn : Bulantt, Abdominal a[rr, Abdominal distansiyon, Diyare
Yaygrn : Kusma, Anormal kolonoskopi (rektosigmoid bdlgede klinik aErdan anlamlt olmayan
ve tedavi edilmeden spontan olarak kaybolan tek veya gok sayrda aftoid benzeri noktasal
lezyonlar)

Deri ve deri altr doku hastahklan:
Qok seyrek : Dermatit alerji

Kas iskelet bozukluklarr, ba[ dokusu ve kemik hastahklarr:

Qok seyrek : Kas krampr

Biibrek ve idrar yolu hastahklan:
Qok seyrek : Akut renal yetmezlik, Kronik renal yetmezlik, Nefrokalsinoz

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastallklar:
Qok yaygrn : Urperme, Asteni
Yaygrn : Gcifitis a[nst

4.9 Doz a$rmr ve tedavisi
Doz fazlasl sonucu ciddi yan etkiler olugabilir. Eper kazara normal dozdan gok daha fazla
ahndrysa hastaneye baqvurun.

FLEET FOSFA-SODA aqrrr dozlarda kullanrldrlrnda, gocuklara verildi[inde veya sindirim
kanahnda trkanrkhfir olan hastalara verildi[inde hipokalsemi, hipernatremi ve asidozun eglik

ettigi dltimctil hiperfosfatemi olgularr vardtr.

Aqrr doz hastalarda aqa[rdaki semptomlara neden olmaktadrr: dehidratasyon, hipotansiyon,

taqikardi, bradikardi, tagipne, kalp durmasl, qok, solunum yetmezli[i, dispne, konviilsiyonlar,
paralitik ileus, anksiyete, a!n. Aqrn doz ahnmasr serumdaki sodyum ve fosfat diizeylerinde
artr$a, kalsiyum ve potasyum dtizeylerinde azalmaya yol agabilir. Bu vakalarda hipernatremi,
hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi ve asidoz oluqabilir.

Aqrrr dozlarda, yanhqhkla FLEET FOSFA-SODA verilen Eocuklarda ve

obstri.iksiyonlu hastalarda da belgelenmig tiimi.iyle iyilegme olgularr vardtr. Bu hastalardan

biri, normal dozun altr katr olan agtrt doz almrqtrr.

Aqrn ahma balh toksik etkiyi rehidratasyonla tedavi etmek mi.imki.indtir, intravenoz yoldan

Vo lO' luk kalsiyum glukonat verilmesi gerekebil ir.



s. FARMAKoLoJiK oznllirrnn

5.1 Farmakodinamik iizellikler

ATC kodu: A06AD
Farmakoterapdtik grubu: Osmotik akiviteye sahip laksatif.

FLEET FOSFA-SODA osmotik olarak ince balrrsak li.imeninde stvt tutulmastnt arttrrarak etki
gosteren tuzlu laksatiftir. ileum iEerisindeki srvr toplanmasl qiqkinlik olugturur ve strastyla

peri stal si hareketleri ve barsaklartn bo galt mtnl artttrlr.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler:

Lokal etkilidir, emilimi yoktur dolayrsryla farmakokinetik <jzellik gristermez.

Emilim:
Emilimi yoktur.

DaErhm:
Lokal etkilidir.

Biyotransformasyon:
Lokal etkili oldu[u igin biyotransformasyonu beklenmemektedir.

Eliminasyon:
Herhangi bir eliminasyona ufiramamaktadtr

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri
FLEET FOSFA-SODA ile hayvanlarda iireme toksisitesi Eahqmalarr yaprlmamrgttr.

6. FARMAS6TiT OZnrrirrnn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Bileqimine giren maddeler
Gliserol
Sodyum sakkarin
Sodyum benzoat (Ezll)
Saf su

Zencefil-limon aromast*

*Tn ncefil Limon Aromast :

Oleorezin Zencefrl
Alkol
Limon Ya[r
Krsmen Deterpine Limon Ya[t
Sirrik Asit
Su
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6.2 Gegimsizlikler
Uygulanabilir de[ildir.

6.3 Raf iimrii
Raf rjmrti 36 (otuzaltr) aydrr.

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25'C altrnda saklayrnrz.

' 6.5 Ambalajrn niteli[i ve igerifi
FLEET FOSFA-SODA karton kutu iEinde 2x45 ml veya 100x45 ml (hastane ambalajr) ihtiva
eden polipropilen, igi altiminyum folyo kaph, vidah kapaklarr olan polietilen giqelerin iEinde

sunulmaktadrr.

Piyasada her ambalaj boyutu mevcut olmayabilir.

6.6 Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve di[er iizel iinlemler
Drq ambalaj karton kutu oldu[undan geri doni.iqtimli.idiir. Ozel bir onleme gerek yoktur.

7. RUHSAT SAHiBi
KOZMED Farmasotik Uri.inler Pazarlama ithalat Sanayi ve Tic. Ltd. $ti.
1324 Cadde No: 5/6-7 AgagroveEler-ANKARA
Tel: 03 L2 4728568
Faks: 03 12 4129499
e-posta: mndogu @hotmail.com

Uretici firma
C.B. FLEET Co. Inc. Lynchburg VA. U.S.A.

Pazarlama izni sahibi
E. C. De Witt and Company Limited
Tudor Road Manor Park Runcorn
WA7 lSZ INGILTERE

8. RUHSAT NUMARASI :

100 I 46

q. iTT RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk Ruhsat Tarihi: 21.10.1996
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB,UN YENiLEME TARiHi
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