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BÖLGE ECZACI ODASI
YÖNET?M KURULU BA?KANLI?INA

Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan 22.03.2016 tarihinde yay?mlanan duyuru ile,
“Tiyokol?ikosid içeren oral ya da enjektabl kullan?m? olan ilaçlar hakk?nda, bahse konu etkin maddenin tavsiye edilen dozdan daha fazla kullan?lmas? halinde olu?acak riskler göz önüne al?nd???nda güvenli kullan?m? amac?yla, ilaç ambalaj miktarlar?n?n k?s?tlanmas? yönündeki EMA karar? uyar?nca, “Be?eri T?bbi Ürünler Ruhsatland?rma Dan??ma Komisyonu” taraf?ndan al?nan karara istinaden,
T?TCK taraf?ndan 30.06.2015 ve 14.07.2015 tarihlerinde ilgili sendika ve derneklere duyurular yap?ld???,

Söz konusu ilaçlar?n ambalaj büyüklüklerinde de?i?iklikler yap?lmas? yönünde karar al?nm?? olup; 26.10.2015 tarihli sendika-dernek duyurular? ile de, söz konusu duyurulardan önce üretilmi?, stoklarda ve piyasada bulunan mevcut ürünlerin 31.12.2015 tarihine kadar kullan?labilece?inin sektöre duyuruldu?u,

Bu noktada ilgili duyurular kapsam?nda ambalaj boyutu de?i?ikli?i gerektiren tüm tiyokol?ikosid preparatlar? için ruhsat sahibi firmalar taraf?ndan gerekli ba?vurular yap?lm?? olup; ambalaj boyutu onay i?lemlerinin tamamland???n? belirterek,

Ambalaj boyutu de?i?ikli?i karar?na ba?l? olarak uygun olmayan ambalaj boyutuyla piyasada bulunan ürünlere 19 Kas?m 2015 tarih ve 29537 say?l? Resmi Gazete’de yay?mlanan “Geri Çekme Yönetmeli?i”ne göre 1. s?n?f A seviyesinde (nihai kullan?c? seviyesine) geri çekme i?lemi uyguland???, söz konusu ilaçlar? elinde bulunduran hastalar?n kullanmamalar? gerekti?i duyurulmu?tur.

Geri çekme i?lemi uygulanan ürünlere ait liste a?a??da yer almaktad?r.

ÜRÜN ADI

1. Tyoflex Fort 8 mg 20 Kapsül
2. Musfixa 8 mg 20 Kapsül
3. Maxthio 8 mg ODT A??zda Da??lan 20 Tablet
4. Majezik Duo 100 mg/8 mg Film Kapl? 15 Tablet
5. Kenfix 8 mg 20 Tablet
6. Etotio 400 mg/8 mg Film 20 Tablet
7. Adelex 8 mg 20 Tablet
8. Muscoflex 8 mg 20 Kapsül
9. Leodex Plus 25/8 20 Tablet
10. Thiospa 8 mg 20 Tablet
11. Muscoril 8 mg 20 Kapsül
12. Tiorelax 8 mg 20 Tablet
13. Dexplus 25/8 mg Efervesan 20 Tablet

Bilgilerinizi ve konunun tüm üyelerinize duyurulmas?n? sayg?lar?mla rica ederim.

 

Ecz. Arman ÜNEY
Genel Sekreter

 

Duyuru metni için t?klay?n?z.
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