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T.C.Saglik Bakanhg Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan Birligimize gonderilen
01.10.2010 tarih 066778 sayili yazi ile, proparakain hidrokloriir etkin maddesini iceren “Alcaine
%0,5 Oftalmik Cézelti” isimli iirlin ile ilgili olarak ilgili-hekimlere ve serbest eczacilara dagitilmak
iizere hazirlanan doktor mektubu, ilgi yazimiz ekinde génderilmis ve ALCAINE Oftalmik ¢ozeltinin
temininde, basta regetesiz olarak verilmemesi olmak iizere wyulacak esaslar duyurulmustu.

Konu hakkinda, T.C.Saglik Bakanli flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan, amlan
ilag hakkinda TUFAM’a yapilan bildirimlerin devam etmesi iizerine, Beseri Tibbi Uriinlerin
Giivenligini Izleme, Degerlendirme ve Damgma Komisyonu tarafindan yapilan degetlendirme
sonucunda, Alcaine Steril Oftalmik Soliisyon ile ilgili olarak asagida belirtilen esaslara uyulmasi
yoniinde karar alindig1 bildirilmektedir.

Buna gore, Alcaine Steril Oftalmik Soliisyon’un

1) Go6z uzmanian tarafindan regete edilmesi, satiy yapan eczanenin géz uzmam Kkaseli
regetelerin bir niishasim bir yil siireyle saklamas,

2) Goz uzmanh, géz docentlifi ya da goz profesirliiii gibi bir belgeyi ibraz eden hekime
regete formatinda ayda en fazla dort adet olacak sekilde satiimas1 uygun bulunmustur.

T.C.Saglik Bakanli Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirligi’niin ilgili yazis1 ekte gonderilmekte

olup, bu sartlara uymadan satis yapan eczaneler hakkinda cezai islem uygulanacaf
belirtilmektedir.

Bilgilerinizi ve konu hakkinda {iyelerinizin bilgilendirilmesini rica ederim.
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I1gi:01 Ekim 2010 tarih 66778 sayih yazimiz
Alcon Laboratuarlari Tic. A.S. firmasin ruhsatina sahip oldugu “Alcain Steril
Oftalmik Soliisyon” adli preparatin kontrolsiz ve amag¢ dist kullanmmi oldufuna dair
TUFAM’a cesitli hastanelerden bildirimler yapilmigtir. S6z konusu ilacin doktor kontrolii
disinda kullammu korneada kalici bozukluk, gérmenin azalmasi ve keratoplastiyi gerektiren
operasyonlara sebep olmaktadir. Bu konu daha 6nce ilgi yazimizla tarafimiza bildirilmisti.
Ancak TUFAM’a yapilan bildirimlerin devam etmesi sonucu konu “Beseri Tibbi Urtinlerin
Giivenligini [zleme, Degerlendirme ve Damgma Komisyonu” tarafindan degerlendirilmis
olup, Alcain Steril Oftalmik Soliisyon’un;
1-Goz uzmanlan tarafindan recete edilmesi, satig yapan eczanenin géz uzmam kageli
recetelerin bir niishasini bir y1l stireyle saklamasi,
2-Goz uzmanhf, goz dogentligi, ya da goz profesorliigii gibi bir belgeyi ibraz eden
hekime regete formatinda ayda en fazla dort adet olacak sekilde satilmast uygun bulunmustur.
Yukandaki sartlara uymadan satig yapan eczaneler hakkinda cezai islem yapilacagi

hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
—

Dr. Saim KERMAN
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