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Say1  : E-13192211-513.01.99-211039517
Konu : Geri Cekme ve Satig Blokaj1 Hk.

DAGITIM YERLERINE

Bakanhgimiz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 17.12.2021 tarihli duyurusunda; “19 Kasim 2015
tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi’ ne dayanilarak hazirlanan Geri
Cekme Kilavuzu 17.12.2021 tarihli veE-24931227-500-6741sayili Makam Oluru ile yiiriirliige girmigtir.”
bildirilmektedir. Bakanligimiz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 06.03.2023 tarihli duyurusu ile;

“Polifarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.” nin ruhsatina sahip oldugu “Poliparin I.V./S.C. Enjeksiyon ve
infiizyon I¢in Cozelti Igeren Flakon” isimli {irtiniin C28530008C (SKT:07.2024) parti numaralis ile ilgili olarak
Kurumumuza iletilen bildirim nedeniyle, gerekli degerlendirme siireci sonuglanincaya kadar [lag Takip
Sisteminde satis blokaji uygulanmig olup, meveut bulundugu saglik kuruluslarinda ilgili partinin kullaniminin
durdurulmasi 6nem arz etmektedir.”

“Yavuz Ilag Ecza Deposu Medikal Uriinler San. ve Tic. A.S.'nin ruhsatina sahip oldugu “Alfasid
1000/500mg IM/IV Enjeksiyon Igin Toz Igeren Flakon” adli iiriiniin ekli listedeki belirtilen partilerine
incelemeler tamamlanincaya kadar [lag Takip Sisteminde satis blokaji uygulandigi ve mevcut bulundugu saghk
kuruluslarinda ilgili partinin kullamiminin durdurulmasinin 6nem arz ettigi 17.01.2022 tarihinde duyurulmustu.
Adi gegen ekli listedeki belirtilen “Alfasid 1000/500mg IM/IV Enjeksiyon I¢in Toz Igeren Flakon” adli iiriintin
8 adet parti numarahisi yapilan inceleme ve analizler sonucu uygun bulunmus olup, s6z konusu partilere ait satis
blokajinin kaldirildigi hususu ilgili saglik meslegi mensuplarina 6nemle duyurulur.”

28.02.2023 tarihli duyurusu ile;

“Polifarma ila¢ San. ve Tic. A.S.”nin ruhsatina sahip oldugu “Paracerol I.V. Infiizyon I¢in Cozelti Igeren
Flakon 10 mg/ml” adh {iriiniin C28400106A (SKT: 07/2024) partisine analiz sonucu uygun bulunmamasi
nedeniyle 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme Y énetmeligi’ne gore
1. simif B seviyesinde nihai kullaniciya diriinii saglayan tiim yerlere) geri gekme islemi uygulanmis olup gereginin
yaptlmasi ilgili firmaya duyurulmustur. Kamuoyuna saygilarimizla duyurulur.”

27.02.2023 tarihli duyurusu ile;

“Tiirk Ilag ve Serum San. A.S. firmasinin ruhsatina sahip oldugu “Turkfleks %35 Dekstroz Sudaki Cozeltisi
500 mL” isimli iirtiniin 1AF0016 (S.K.T:07/2024) parti numaralisina (tim alt serilerine) yapilan inceleme ve
analizler sonucu uygun bulunmamasi nedeniyle 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi” ne gore 1. simf B seviyesinde (nihai kullaniciya iiriinii saglayan tim
yerlere) geri ¢ekme iglemi uygulanmig olup gereginin yapilmasi ilgili firmaya duyurulmugtur. Kamuoyuna
saygtlarimizla duyurulur.”

14.02.2023 tarihli duyurusu ile;

“Avis Ila¢ San. ve Tic. A.S. iiretim tesisinde Kurumumuzca yapilan denetim neticesinde, tesiste tiretilen
ckli listedeki {irlinlerin belirtilen partilerine gerekli inceleme, analiz ve degerlendirme siireci sonuglanincaya
kadar [lag Takip Sisteminde satis blokaji uygulanmis olup, mevcut bulundugu saglik kuruluslarinda ilgili partinin
kullanimmin durdurulmasinin énem arz ettigi 17.01.2022 ve 19.01.2022 tarihinde duyurulmustu. Tarafimizca
yapilan degerlendirmeler sonucunda miadi dolan iiriinlerin Ilag Takip Sistemi hareketlerinin saglanarak tirinlerin

firmasina tesliminin saglanmasi ve firma tarafindan imha iglemlerinin yapilmasi amaciyla ekli listede belirtilen
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miadi dolmus iirinlerin imha edilmek iizere satis blokajlar1 kaldirilmistir. flgili saglik meslegi mensuplarina
o6nemle duyurulur.”

08.02.2023 tarihli duyurusu ile;

“Harot Koz. ilag ve Kim. Mad. Tic. San. Ltd. Sti. adli firmanin biyosidal ruhsatina sahip oldugu “Harems
Ottoman Nemlendirme Etkili El ve Cilt Dezenfektan1” adli iiriiniin “002” seri numaralisinin analizi sonucunda
guvensiz oldugu tespit edildiginden ilgili serisinin kullanimimin durdurulmas: énem arz etmektedir. Kamuoyuna
6nemle duyurulur.”

“Dinamo Kozmetik ve Tekstil Dis Ticaret A.S. adli firmanin biyosidal ruhsatlarina sahip oldugu “Carnus
El Dezenfektani” adli tiriiniin 21021119-1 seri numaralisinin ve “Carnus Tek Kullanimlik Dezenfektanli Mendil™
adli tiriniin 08.2022-05 seri numaralisinin analizi sonucunda giivensiz oldugu tespit edildiginden ilgili serilerin
kullaniminin durdurulmasi 6nem arz etmektedir. Kamuoyuna énemle duyurulur.”

03.02.2023 tarihli duyurusu ile;

“Galen Ila¢ San. ve Tic A.S.' nin ruhsatina sahip oldugu Adrenalin 1mg/1ml Enjeksiyonluk Cozelti adli
tirtintin 220523024 (SKT:05.2027) parti numaralisina, yapilan inceleme ve analizler sonucu uygun bulunmamasi
nedeniyle 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan “Geri Cekme Y6netmeligi” ne gore
1. simif B seviyesinde (nihai kullaniciya tirtinii saglayan tiim yerlere) geri gekme islemi uygulanmis olup gereginin
yapilmasi ilgili firmaya duyurulmugtur. Kamuoyuna saygilarimizla duyurulur.”

02.02.2023 tarihli duyurusu ile;

“Avis Ilag San. ve Tic. A.S. penisilin iiretim tesisinde Kurumumuzca yapilan denetim neticesinde, tesiste
iretilen ekli listedeki tiiriinlerin belirtilen partilerine gerekli inceleme, analiz ve degerlendirme siireci
sonuglanincaya kadar Ilag Takip Sisteminde satig blokaji uygulanmis olup, mevcut bulundugu saghk
kuruluslarinda ilgili partinin kullaniminin durdurulmasinin 6nem arz ettigi 17.01.2022 tarihinde duyurulmustu.

Avis Ilag San. ve Tic. A.S. nin ruhsatina sahip oldugu, “Avitaz 4,5g IV. Enjeksiyonluk Liyofilize Toz I¢eren
Flakon” adli iiriintin 109121 (SKT: 08:2023) parti numaralisina yapilan inceleme ve analizler sonucu uygun
bulunmamasi nedeniyle 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme
Yonetmeligi® ne gore 2. simif B seviyesinde (nihai kullaniciya iirlinii saglayan tiim yerler) geri ¢ekme islemi
uygulanmis olup, gereginin yapilmasi ilgili firmaya duyurulmustur.”

Konuyla ilgili mezkir yonetmelik ve kilavuz dogrultusunda Kurumun web sitesinden hareketle gerekli is
ve islemlerin yapilmasi ve satis blokajinim kaldirildigina iliskin duyurularin da takip edilerek hareket edilmesinin
saglanmasi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Fevzi YAVUZYILMAZ
11 Saghk Miidiirii

Dagitim:

Bursa Saglik Hizmetleri Baskanligi

Bursa Halk Sagligi Hizmetleri Bagkanlig
Bursa Acil Saghk Hizmetleri Bagkanlif
Bursa Destek Hizmetleri Bagkanlig:

Bursa 11 Saglik Miidiirliigii Tiim Ilge SM
Tiim Ecza Depolar1 Bursana

BURSA ECZACI ODASI BASKANLIGIna
Bursa Tabip Odas1 Baskanligina

Bursa Uludag Universitesi Rektorliigii Saglik
Uygulama Ve Arastirma Merkezi Miidiirliigline
(Goriikle Kampiisii 16059 Niliifer Bursa)
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