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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag¢ Ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanhgi'na
ANKARA

Konu: Omniscan Flakon isimli ilag hakkinda

Opakim Tibbi Uriinler San. ve Tic. A.S. “ye ruhsatll Omniscan Flakon (10ml, 15ml,
20ml) isimli ilagla ilgili meslektaslarimizdan gelen stok sikayetlerine istinaden duyuru yapilip
iiyelerimizden stok bilgisi alinmus olup ekte de tarafiniza sunulmustur. Yaptigimiz aragtirma
neticesinde 2018 yilmnin ilk aylarinda ilgili firma tarafindan kampanya yapilarak yiiksek adette
satislar yapildig ogrenilmistir. ilerleyen donemde de ilacin ithalatinin durduruldugu, geri
¢ekme isleminin sadece depo gapinda yapildigi ve hastane/doktor ¢alismalarinin durduruldugu
grenilmig olup ilgili firma vetkilileri ile goriistildigiinde de artik iade siirecinin durdugunun
bilgisi alinmustir. {laca ait aktif karekodlarin eczane stoklarinda bulundugu bilgisi ITS’de de
goriilecektir.

T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Yonetimi Dairesi’nin
“Gadolinyum Igeren Kontrast Madde Kullammu Ile Nefrojenik Sistemik Fibrosiz Gelisme
Riski” konulu yazisinda da belirtilen Yiiksek risk grubunda bulunan Emaray (gadopentetik
asit), Magnevist (gadopentetik asit), Omniscan (gadodiamid), Optimark(gadoversetamid)
isimli ilaglarla ilgili de benzer problemlerin oldugu meslektaslarimiz tarafindan bildirilmistir.

Oncellikle Omniscan Flakon (10ml, 15ml, 20ml) isimli ilaglarla ilgili {iyelerimizin
magduriyetlerinin engellenmesi adina geri ¢ekme isleminin uygulanmasi ve bu islem
neticelerinin de ecza depolar1 ve ilgili firmaya ait tim islemlerin kargilikli kontrollerinin
yapilarak tarafimiza bilgi verilmesini saygilarimla arz ederim.
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