TEFOR DUOTAB TB

TEFOR DUOTAB TABLET'IN GERI CEKME iISLEMi DURDURULDU

35.A.00.000309

BOLGE ECZACI ODASI

YONETIM KURULU BASKANLIGIENA

ilgi: 27.12.2005 tarih, 34.A.00072 sayili yazimiz.

T.C. Saglik Bakanhg ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii@niin Birligimize génderdigi 14.12.2005 tarih 061404 sayili yazida
Organon ilaglari A.S. adina ruhsatli olan ve Santa Farma ilag San. A.S. tarafindan iiretimi yapilan Tefor Duotab Tablet adli
preparatin 228 (01.2005/07.2006), 517 (3.2004/09.2005) ve 1859 (12.2004/06.2006) seri numaralilarinda yapilan kontroller
sonucunda ¢oziinme testinde elde edilen sonuglar kabul edilir limitlerin altinda oldugundan, uygun bulunmadigi ve
BIFarmasotik ve Tibbi Mistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipleri ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatiimasi
Hakkinda Yonetmelik® geregince 2. sinif geri cekme isleminin uygulanarak gereginin yapilmasinin adi gecen firmaya
duyuruldugu bildirilmis olup konu ilgi yazimiz ile Bélge Eczaci Odalarina duyurulmustu.

Ancak T.C.Saglik Bakanligi ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiiriiliigi@niin Birligimize génderdigi 30.12.2005 tarih 064206 sayili yazi
ile, adi gegen firmanin 16.12.2005 tarihli yazisinda, bitmis (rlin spesifikasyonlarinda ¢dziinme testi ile ilgili degisiklik talebinin
Saglik Bakanhginca uygun bulunarak analizlerin tekrarlandigi; analizleri sonucu ¢dziinme testi yoniinden firma
spesifikasyonlarina uygun bulundugu ve geri cekme isleminin iptal edildigi ve ilgi yazimizla basaltildigi bildirilen s6z konusu
preparata ait geri cekme isleminin durduruldugu bildirilmektedir.

Bilgilerinizi ve Tefor Duotab Tablet isimli preparata ait geri cekme isleminin durduruldugunun Gyelerinize duyurulmasini rica
ederim.

Saygilarimla,

Ecz.Erdogan COLAK
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