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Komu: “Formula 21 For Man ve Formula 21 For
Women Fire” ile Naturalife markal
Melatonin 3 mg Tb Hakkinda
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Saghik Bakanlifi Ilag ve Eezacilik Genel Mildiirliigii’ nitn 03.09.2010 tarih ve 061818 numarah
yazisinda konu edilen “Formula 21 For Man ve Formula 21 For Women Fire” adli {irlin ile 27.09.2010
tarih ve 064737 numarali yazisinda konu edilen “Naturalife markali Melatonin 3 mg Tb” adl: tirlinlerin
satistarinin durdurulmast ile ilgili yazilan ektedir. Uyelerinize duyurulmas: hususunda

Geregini rica ederim;
Dr Aytck
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Dagitim:
T.E.B. 4 Bélge Adana Eczact Odas:
flimiz Ecza Depolart

Eki:
Yazi Fotokopileri (4 sayfa)

Mustafa Kemal Pasa Blv. Yiregic-ADANA Tel: 0322 3440303-04-05 Dahili:3137 Fax:(0322 3441572
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SAGLIK BAKANLIGH
ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
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Save: Bi0.00EG.0.11.00.01-330.06 6 o4 <
Konu: F'ormula 21 For Man ve -
Formula 21 For Women Fire 1k,

ADANA VALILIGINE
(Il Saghk Muadiirlagi)

Bakanhigimuzea yapunlan kontroller sonucunda karton kutular wcerisinde:
-1 ambalagmda Formula 21 Jor man yazili karton kutu igerisinde:

a-Formula 21 for man yesil renkli sert jelatin kapsiil

b-"Tansalp Caksir Koklii Kansik Bitki Cay:

c-Sifalt Bitkifer CD7si

2-Diy ambalajinda Formula 21 women fire yazili karton kutu icerisinde:

a-Formula 21 women fire geffaf renkli sert jelatin kapsiil

b-Tansalp Civanper¢emli Kansik Bitki Cayi

c-silah Bitkiler C1Ysi yer atmaktadir.

Formula 21 for man yesil renkli sert jelatin kapstil ile Formula 21 women fire seffaf
renkli sert jelatin kapsiil adh Griinterin yaptirilan inceleme ve analizleri sonucunda: itag etkin
maddesi olan “Sildenafil Sitrat”™ maddesi icerdigi tespit edilmistir. '

Bilindigi iizere Sildenafil Sitrat igeren iriinlerin Bakanhigimzdan ruhsat almas
gerckmektedir. Bakanhgimizea Dr. Omer Coskun Sagliklt Yasam Merkezi adina diizenlenmis
tlag rahsat ile Gretim yeri izni bulunmamaktadir..

Bu nedenle: [linizde bulunan aktar ve baharatgilar, ecza depolart ve eczanelere ve
Tahsilli Mah. Kozan Yolu No:389 Yiiregir adresi de dahil olmak iizere Omer Coskun’a ajt
isverlerine  gidilerek gerekli kontrollerin yapumasi. s6z konusu yerlerde Uretim yapilip
yapamadi@min iespit edilmesi. voksa iiretimin nerede yapildigimin tespii edilerek Gretimin
durdurulmast ve driinlerin miihir aluna alinmast.

Avricat Konunun ve yaziiz ekinde gonderilen raporlarn devam eden sorusturmaya
duhil ctirilmesi hususlarnnda:

Bilginizi ve geregini rica ederim.
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2 SAGLIK BAKANLIG! ..
SN ,,«%g Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Bagkanhgr
R A : . e gre e e
R llag ve Kozmetikler Aragtirma Midirliigo
Sayi : B.10.1.RSH.0.08.L-7 -110-L-7 /2010-18791 - 1,2,3 13.08.2010
Konu : FORMULA 21 WOMEN

Birim Protokol No : 2010 /3318 -2 . .
INCELEME VE ANALIZ RAPORU

[lgi: IEGM’nin 17.06.2010 tarihli ve 1653 sayth yazist.

flgi yaz ekinde llag ve Eczacilik Genel Miidiirkigii tarafindan gdnderilen numunenin yapilan inceleme ve analizleri
sonucunda;

A- FORMULA 21 FORM (Tarim ve Koy Isleri Bakanlifi'nin 09.03.2007 tarih ve G-01-0434-00070-4 sayili izni ile
—.  tretilmigtir.} (Ambalaj Uzerinden)

1-Ambalaj: Orijinal karton kutu igerisinde, “TANSALP” yazili ¢ay ve bir adet CD ile birlikte itzeri baskih ve
ayrica iizeri kullamim talimaty, igerigi, iiretici ve paketleyici firmanin adi, Nurs Lokman Hekim / Ercan Yilmaz, adresi:
Yesiloba Mahallest Adana Is Merkezi 3. Sok. No:1/11 Seyhan / ADANA gibi bilgiler igeren orijinal etiketli beyaz renkli
plastik sise igerisinde ambalajlanmistir. ( 1 Kutu)

2-Numune: Bitkisel goriiniimlii bikonveks, haki renkli tabletlerdir.

3- Ortalama tablet agirlig 837,12 mg “dur. ' ‘

4- Numunede GC-MS/ Modifiye ve YBSK yoniemleu ile yapllan analizlerde “Sibutramin” adli etkin madde tespit

edilmemistir. ot c e o e
, e Y S T
ot S REt '3"‘" 4 . Aoy v ::‘i' L7 i ﬂ
*B- FORMULA 21 WOMEN FIRE (Tahm ve Koy [slen Bakanhgl'nm 07 04 2008 tarih ve G-01 0434 G 00075 4
say1h izni ile tiretilmistir.) (Ambalaj Uzerinden) __ T . [T SN PR _.! ERLERW RS

I-Ambalaj: Orijinal karton kutuda, yaninda poset bitki ¢ay1 ve 1 adet CD bulunan, iizeri orijinal etiketh, age kilith
kapakli, beyaz renkli plastik sisededir. (1 kutu)
2-Numune: Seffaf renkli gévde ve kapaktan olusan sert jelatin kapsiil igerisinde beyaz renkli t07dm
— 3-Kapsiil Agirhign 533,9 mg’dar.
4-Numunede Sildenafil Sitrat’in tanis1 YBSK yonteml ve LC- MS/MS yontemler: ile olumlu olup, m:ktan YBSK
yontemi ile 68,1 mg/kapsiil bulunmustm : ‘ _ :
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C-FORMULA 21 FOR MAN (Tarim ve K8y Isleri Bakanligs'nin 07.04.2008 tarih ve G-01-0434-00072-4 sayih izni
ile tiretitmistir.) (Ambalaj Uzerinden)

I-Ambalaj: Orijinal kgrton kutuda, yaninda poset bitki ¢ayi ve 1 adet CD bulunan, iizeri orijinal etiketls, agzy kilith
kapakls, beyaz renkli plastlk sisededir. (1 kutu)

2-Numune: Yesil renkli govde ve kapaktan olugan-sert jelatin kapsiil igerisinde beyaz renkli tozdur.

3-Kapsiil Agirhgt 367,6 mg’dir.

4-Numunede Sildenafil Sitrat’m tanisi YBSK ydntemi ve LC-MS/MS yéntemleri ile olumlu ofup, miktart YBSK
yintemi ile 102,1 mg/kapsil bulunmustur.

’{-_“"f
-

e \’1{
=

: ‘ Faks:0{312) 431 23 84"/
-G _ . Telefon:0(312) 458 25 03
%5545@,524 Ad:fas: Cemal GUrsgl Caddesi No:.1.8 96100 Sihhiye / ANKAR{‘ E-Posta : rsilac@rshm.gov.tr

Bafil Qaudam Hiforraihbn Marksasi ibnns s W asmaniiblar rachirena MiANrAD Clabicamils A& - aannas reduma s i




A

T.C. =\ 3- \ B
SAGLIK BAKANLIGI
Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Baskanlidi
llag ve Kozmetikier Aragtirma Miidiirfiigi

KARAR: B ve C numunelerinde Sildenafil Sitrat etkin maddesine rastlandiini ve Sadiik Bakanhdi'min
ruhsatinafiznine sahip olmadiklarini bildirir rapordur.

NOT: 1- Analizden artan numuneler yaz| ekinde iade ediimektedir.
2- Analiz Ocreti tutari olan 1.872,50 TL 23.07.2010 tarih ve B1/2867 nolu fatura Baskanligimiz
Déner Sermaye Madarlagince kesilmistir.
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flag ve Koz. Aras. Miid. Yrd. Tlag ve Koz. Aras. Miid. V.

ACGIKLAMA:

Bu analiz sonuglan yalnizea {est edilen numune igin gegerlidir. Bu rapor RSHM nin yazili izni oimadan kismen veya tamamen kopyalanip
gofjaltitamaz.Imzasiz raporlar gegersizdir.

* Numune tarafimizca alnmamig olup flag ve Kozmetikler Aragtirma Midirlaga'nar Numune Kabul Kriterleri Tafimatina uygun olarak kabul edilmistir.
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