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KONU: REDUCTIL 10MG-15MG X28 KAPSUL uriinlerimizin “NORMAL
RECETE ILE VERILMESI GEREKEN KONTROLE TABI ILACLAR”
listesinden cikarildigina dair ilgi genelge,

05.10.2001 tarih ve 111/5 say1 ile ithal ruhsatina sahip oldugumuz REDUCTIL
10MG X 28KAPSUL ve 05.10.2001 tarih ve 111/4 say1 ile ithal ruhsatina sahip
oldugumuz REDUCTIL 15MG X 28KAPSUL adli miistahzarlarimiz
,Bakanlifimizin 08.12.2004 tarih ve 048433 sayih yazisi ile GENELGE 2004/142
yazisina istinaden “NORMAL RECETE iLE VERILMESi GEREKEN
KONTROLE TABI ILACLAR?’ kapsamindan gikartilmigtir Mistesar imzast ile
tam Il Valiligine bildirilmigtir.

Aym sekilde ilgili genelge karan 14.12.2004 tarih ve 049187 sayil yaz1 ile
firmamizada bildirilmistir. Bu tarihten sonra ilacimizla ilgili herhangi bir genelge
yaylanmamigstir.

Baz il Eczaci odast bagkanhklarimiz eski bilgilere daynilarak hazirlanmig olan
Vademecum’lan dikkate alarak tiyelerine ilaglarimizin “Kontrole tabi olup
normal receteyle verilen ve recete kayit defterine iglenmesi gereken
miistahzarlar’’ oldugu bilgileri verilmektedir.

Eczaci odalar’mizin ekteki genelge dogrultusunda islem yapmalari igin
duyurunun tekrar hatirlatimas1 duyurusunun yapilmasi igin emir ve misadelerinize
arz ederiz.

Saygilanmzla.

Ecz. Zeki Ozbay
Bakanhk Iliskileri Mudiirii
v

EK;
1)-SB/iegm, 08.12.2004/048433 (GENELGE 2004/142)
2)-SB/legm,14.12.2004/049187 sayih yazist
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Sozlesmesi kapsaminda olmayip ulusal mevzuatimizda degerlendirilen kontrole tabi
kimyasal maddelerin Bakanhgimiz nezdindeki uygulanmasi; normal recete jle verilmesi,
recetelerinin eczanelerde alikonmas ve Regete Kayit Defterine islenmesi seklinde olup;
kontrole tabi olmayan ilaglarin da ayni isleyise tabi olmas;, standardizasyon disi bir
uygulamaya ve karisikiga neden olmaktayd.

Bu nedenle; konu ile ilgili olarak Genel Maduragiamaz bunyesinde faaliyet gésteren
Bakanligimiz Beseri Tibbi Urinler Bilimsel Danigma Komisyonu'nun 15.10.2004 tarihinde
aldigr karar Sonucunda; sézkonusy ilacin “ Normal Recete lle veriimesi Gereken Kontrole
Tabi llaglar” kapsamindan ¢ikartiimas; ve regetelenme kosullarinda 15.12.2000 tarih ve
53793 sayil; Genelge dogrultusunda hareket edilmesi gerekmektedir.

Konunun iliniz dahilindeki tum saghk kurum ve kuruluslarina, serbest hekim,
veteriner hekim, dis hekimi, ecza depolar ve eczanelere duyurulmasin; 6nemle rica ederim

Prpf.Dr. Necdet UNUVAR
Bakan A.
Mistesar

DAGITIM:
VALILIKLER




T.C.
SAGLIK BAKANLIG|
llag ve Eczacilik Genel Midiriigo

Sayi :B100IEG120013 ANKARA

Konu : Reductil Kapsiil
049157 T2 ARN o

ABBOTT LABORATUARLARI LTD. STi.
Ekinciler Cad. Hedef Pla;a Kat: 6
81640 Kavacik - Beykoz / ISTANBUL

& llgi: 25.11.2004 tarih ve 046441 sayili yazimiza ek.

ligi yazimiz ile; ithal ruhsatina sahip oldugunuz ve kontrollii titketimlerinin saglanmas
amaciyla Genel Madurlagumizce Normal Regete ile Verilecek Kontrole Tabi Haglar "
kapsaminda bulunan Sibutramin Hidroklorid Monohidrat adii etkin maddeyi iceren Reductil
kapsul (28x10 mg ve 28x15 mg) isimli ilacin, Bakanhigimiz Beseri Tibbi Uranler
Ruhsatlandirma Bilimsel Komisyonu'nun 15.10.2004 tarihinde aldigr karar sonucunda
‘Normal Recgete lle Verilmesi Gereken Kontrole Tabi laglar” kapsamindan cikartildigr ve
tarafimiza génderilen aylk imal ve sarf bilgilerinin bundan béyle Genel Midurlugumiize
gonderilmeyecegi ancak kayitlarinizda gerektiginde tarafimiza sunulmak Uzere muhafaza
edilmesi gerektigi bildirilmisti.

Ayrica, s6z konusu ilacin recetelenme kosullarinda 15.12.2000 tarih ve 53793 sayil
Bakanhgimiz Genelgesi dogrultusunda hareket edilmesi hususunda bilgilerinizi ve geregini
rica ederim.

Virs
- evim EVRANOSOCLY

Daire Bagkap,

Ek: 1 Genelge Sureti

Umn.




