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4. BÖLGE ADANA ECZACI ODASı BAŞKANLlGINA

Bakanlığımız Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde 18.12.20 19
tarihinde yayınlanan duyurusunda Vem İlaç San. ve Tic. A.Ş.' nin ruhsatına sahip olduğu
Dormofol %2 ı.v. İnfüzyonluk/Enjeksiyorıluk Emülsiyon adlı ürünün 907027 partisi ile ilgili
olarak Kurumumuza iletilen bildirimler nedeniyle gerekli inceleme ve analiz süreci
başlatılmış olup analizler sonuçlanıncaya kadar tedbir amaçlı olarak mevcut bulunduğu sağlık
kuruluşlarında ilgili partilerin kullanımının durdurulması istenmiştir.

Aynca; Bakanlığımız Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde
17.12.2019 tarihinde yayınlanan duyurusunda Turk İlaç ve Serum San. A.Ş.' nın ruhsatına
sahip olduğu "Turkfleks İzotonik Sodyum Klorür Solüsyonu, 100 ml" adlı ürünün 9AA0034
(tüm alt seriler) ve 9AA0035 serilerine (tüm alt seriler) partikül tespit edilmesi nedeniyle 19
Kasım 2015 tarih ve 29537 sayılı Resmi Gazete'de yayımlanan "Geri Çekme Yönetmeliği" ne
göre 1. sınıf A seviyesinde (nihai kullanıcı seviyesi) geri çekme işlemi uygulanmış olup tüm
üyelerinize duyurulması hususunu;
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1- Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun İlgili Tarihlerdeki Duyurulan

Adana Eczacılık Tıbbi Cihaz ve Biyomedikal Birinni

Telefon: Faks No: 03223441572
Bilgi için: Fatımatüz Zehra KILLI

EBE
e-Posta: f.killi@saglik.gov.tr İnternet Adresi: f.killi@sağlık.gov.tr Telefon No: (O322) 344 03 03

Evrakın elektronik inızalı suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden fS icacd3-33fa-46e5-ge47-9a832ce7be82 kodu ile erişebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayılı elektronik inıza kanuna göre güverıli elektronik inıza ile imzalanmıstır.
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23.12.2019~- Tltck - Türkiye Ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

17.12.2019 -üec Denetım Daire Başr.anııgı

Turk Ilaçve Serum San.A.Ş: nin ruhsatma sahip olduğu ''Turkfleks izotonik Sodyum Klorür Solüsyonu, 100 ml" adı, ürünün
9AA0034 (tüm alt senler) ve 9AA0035serilerine (tüm alt seriler) partlkül tespit edilmesi nedeniyle 19 Kasım 2015 tarih ve 29537
sayılı Resmi Gazete'de yayımlanan "Geri Çekme Yönetmeliği" ne göre 1. sınıf A seviyesinde (nıhai kullanıcı seviyesi) geri çekme
işlemi uygulanmış olup, gereğinin yapılması ilgili firmaya duyurulmuştur. Kamuoyuna saygtlanrmzla duyurulur.
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2312.20f,9 Titck - Türkiye Ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

18.12.2019· Ilaç Denetım Daire Başkanııgı

Yem ilaç San.ve Tic. A.Ş.'nin ruhseuna sahip olduğu Dorrocfo! %2I.V. irıfi,izyonlurJEnjeks!yoniuk Emülsiyon 2dlı ürünün 90702J partisi ıle ilgili
olarak Kurumumuza iletilen bildirimler nedeniyle gerekli inceleme ve anaHzsüreci başıanrnuş olup anatizler sonuçlaruncaya kadar tedbir arnaçh
olarak mevcut bulunduğu sağtık kuruluşlannda ilgiH partilerin kullanımının durdurulrnas: önem arz etmektedir. iıgili sağlik rnesleğı
mensuplar ma önerole duyurolur.
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