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Konu: ROFERON-A enjeksiyona hazir siringa piyasaya verilememe konusu bildirimi

Sayin Uzm. Ecz. Harun Kizilay,

ROFERON-A isimli iiriiniin ruhsath olan agagidaki dozaj formlarimin bir siireligine iilkemizde
kademeli olarak piyasaya verilemeyecegini sizlerle paylagmak isteriz.

ROFERON-A ROCHE 3 mio I.U. enjeksiyona hazir siringa
ROFERON-A ROCHE 4.5 mio I.U. enjeksiyona hazir siringa
ROFERON-A ROCHE 6 mio [.U. enjeksiyona hazir sinnga
ROFERON-A ROCHE 9 mio I.U. enjeksiyona hazir siringa

Bugiin itibariyle ROFERON-A ROCHE 3 mio ve 6 mio 1.U. enjeksiyona hazir siringa satilabilir
stoklarimizda bulunmamaktadir.

Uriinlerimize iliskin iiretim yerlerindeki degisiklikler nedeniyle, tiriinlerimizin iilkemizde piyasaya
arzinda belirli bir siire boyunca kesintiler olacak ve iiriinlerimiz piyasada bulunamayacaktir.

Yeni iiretim yerleri ile ilgili Saglik Bakanhg onaylarinin 2013 yilinin 3. veya 4. ¢eyreginde alinmasi
beklenmektedir. Yeni iiretim yerleri i¢in onay alinir alinmaz iirtintimiiz tekrar piyasaya verilmeye

baslanabilecektir. Bu siire zarfinda hasta magduriyetinin miimkiin oldugu kadar 6nlenebilmesi ve
iriinlerimizin tekrar piyasaya verilebilmesi i¢in alinabilecek tiim énlemler konusunda firmamizin
gerekli cahymalar yiiriitecegini bilgilerinize sunariz.

Bu durumun siz ve hastalanmuz agisindan olugturacag rahatsizliklardan tiziintii duydugumuzu
bildirmek isteriz. Roche Tiirkiye, ithalat sorununu ¢6zmek igin elinden geleni yapmaktadir ve {iriin
tekrar mevcut oldugunda bu konu hakkinda sizi derhal bilgilendirecektir.

Advers reaksiyon raporlama:

Interferon alfa-2a kullanmm ile ilgili her tiirlii iipheli advers reaksiyon, T.C. Saghk Bakanlig
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yonetimi Daire Baskanhgrna {(e-posta:
tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 32 96; tel: 0 312 218 30 00} bildirilmelidir.
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