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Sayt :40.A.00/ Ankara
Konu : Tiyokolsikosid Igeren Oral ve Enjektabl Kullanimi Olan ilaglara Uygulanan
Geri Cekme Islemi Hk.

BOLGE ECZACI ODASI

YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 22.03.2016 tarihinde yayimlanan duyuru ile,

"Tiyokolsikosid iceren oral ya da enjektabl kullanimi olan ilaglar hakkinda, bahse konu etkin maddenin

tavsiye edilen dozdan daha fazla kullanilmasi halinde olusacak riskler gdz oniine alindiginda giivenli kullanimi
amactyla, ilag ambalaj miktarlarinin kisitlanmasi yoniindeki EMA karar1 uyarinca, "Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu" tarafindan alinan karara istinaden, TITCK tarafindan 30.06.2015 ve
14.07.2015 tarihlerinde ilgili sendika ve derneklere duyurular yapildigs,

S6z konusu ilaglarin ambalaj biiyiikliiklerinde degisiklikler yapilmasi yoniinde karar alinmis olup;

26.10.2015 tarihli sendika-dernek duyurulari ile de, s6z konusu duyurulardan dnce iiretilmis, stoklarda ve piyasada
bulunan mevcut {irlinlerin 31.12.2015 tarihine kadar kullanilabileceginin sektére duyuruldugu,

Bu noktada ilgili duyurular kapsaminda ambalaj boyutu degisikligi gerektiren tim tiyokolsikosid

preparatlari icin ruhsat sahibi firmalar tarafindan gerekli bagvurular yapilmis olup; ambalaj boyutu onay islemlerinin
tamamlandigimi belirterek,

Ambalaj boyutu degisikligi kararina bagl olarak uygun olmayan ambalaj boyutuyla piyasada bulunan

iirtinlere 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan "Geri Cekme Yonetmeligi"ne gore 1. sinmif
A seviyesinde (nihai kullanict seviyesine) geri ¢ekme islemi uygulandigi, s6z konusu ilaglart elinde bulunduran
hastalarin kullanmamalar1 gerektigi duyurulmustur.

Geri ¢ekme islemi uygulanan triinlere ait liste agagida yer almaktadir.

1. Tyoflex Fort 8 mg 20 Kapsiil

2. Musfixa 8 mg 20 Kapsiil

3. Maxthio 8 mg ODT Agizda Dagilan 20 Tablet
4. Majezik Duo 100 mg/8 mg Film Kapli 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 Kapsiil

9. Leodex Plus 25/8 20 Tablet

10. Thiospa 8 mg 20 Tablet

11. Muscoril 8 mg 20 Kapsiil

12. Tiorelax 8 mg 20 Tablet

13. Dexplus 25/8 mg Efervesan 20 Tablet
Bilgilerinizi ve konunun tiim iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim.
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