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Konu

26270142-513.99
TİTCK'nın İlaç Geri Çekme
Duyurusu Hk.

4.BÖLGE ADANA ECZACı ODASı BAŞKANLIGINA
İlgi : a) 0111112019tarihli ve 60247264-513.99-1612 sayılı yazımız.

b) 10/0112020tarihli ve 26270142-513.99-71 sayılı yazımız.

İlgi (a)'da kayıtlı yazımızda Bakanlığımız Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun
İnternet sitesinde 30.10.2019 tarihinde yayınlanan duyurusunda Yem İlaç San. ve Tic. A.Ş.'nin
ruhsatına sahip olduğu "Dormofol %2 ı.V İrfuzyonluk/Enjeksiyonluk Emülsiyon" adlı ürünün
908033 ve 908035 partileri ile ilgili olarak TÜFAM'a iletilen bildirimler nedeniyle gerekli
İnceleme ve analiz süreci başlatılmış olup, analizler sonuçlanıncaya kadar tedbir amaçlı olarak
mevcut bulunduğu sağlık kuruluşlarında ilgili partilerin kullanımının durdurulması
istenmiştir. Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun 31.12.20 i9 tarihli duyurusu ve
Müdürlüğümüze göndermiş 09.01.2020 tarih ve E.8000 sayılı yazısı gereği İlgi (b)'de kayıtlı
yazımız ile Yem İlaç San. ve Tic. A.Ş.'nin ruhsatına sahip olduğu "Dormofol %2 İ V
İn.füzyonluk/Enjeksiyonluk Emülsiyon" adlı ürünün yazı ekinde yer alan (908033, 907032
,908035, 907027, 907025, 904003, 908034) ilgili partilerinin L.sınıf A seviyesinde (nihai
kullanıcı seviyesi) geri çekme işlemi uygulandığı bildirilmiştir.

Bakanlığımız Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde 14.01.2020
tarihinde yayınlanan duyurusunda Yem ilaç firmasının ruhsatına sahip olduğu "Dormofol %2
tv. İnfiizyonluk/Enjeksiyonluk Emülsiyon" adlı 908035 (SKT:07/2021) parti numaralı
ilaçların, TUFAM bildirimleri ve ruhsat sahibi firmanın gönüllü geri çekme talebine istinaden
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 üyelerinize duyurulması hususunu;

Rica ederim.

Ek:
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun İlgili Tarihdeki Duyurusu

Adana Eczacılık Tıbbi Cihaz ve Biyomedikal Birirıni

Telefon: Faks No: 0322344ı572
Bilgi için: Fatımatüz Zehra KILLI

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

Evrakın elektronik imzaIı suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 00eldOce-d9f7-4a03-9629-9de7b38b5cc7 kodu ile erişebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayılı elektronik imza kanuna göre güvenli elektronik imza ile imzaIanınıstır.



1~l.Ol.2.0ıO- Denetim Hlzmetlen Başkan Yardimcıl;gi

Vem ilaç firmasının ruhsetina sahip olduğu "Dormofol %2 Lv. infüıyonluklEnjeks'Y0nluk Emülsiyon" adli ürünün 908035 (SKT:Ol12021) paı-C
nurnaralısma, TUFAM bi!dirimıeri ve ruhsat sa'1ibi 'firmanın gönüllü geri çekrne talebine ıstinaden 19 Kasım 2015 ta(h ve 29537 sayı!ı Resmi
Gazete'deyayımlanan "Geri Çekme Yönetme!!ği"ne göre 1,smıf A seviyes.nde (nihai kullarucıseviyesi) geri ç~j~r'f'.eişlemi uygu!anml.? olup
gereğinin yapılması ilgili firmaya duyurutrnoştur, Kamuoyuna 5ayg:!anm~zladuyurolur.
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Sayı
Konu

60247264-513.99
TİTCK Duyurusu Hk.

4. BÖLGE ADANA ECZACl ODASl BAŞKANLlGINA

Bakanlığımız Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde 30.10.2019
tarihinde yayınlanan duyurusunda Yem İlaç San. ve Tic. A.Ş.'nin ruhsatına sahip
olduğu "Dormofol %2 İ V. İrfüzyonluk/Enjeksiyoniuk Emülsiyon" adlı ürünün 908033 ve
908035 partileri ile ilgili olarak TÜFAM'a iletilen bildirimler nedeniyle gerekli İnceleme ve
analiz süreci başlatılmış olup, analizler sonuçlanıncaya kadar tedbir amaçlı olarak mevcut
bulunduğu sağlık kuruluşlarında ilgili partilerin kullanımının durdurulması istenmiştir.

Ayrıca; Bakanlığımız Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde
31.10.2019 tarihinde yayınlanan duyurusunda Yem İlaç San. ve Tic. A.Ş.'nin ruhsatına sahip
olduğu "Dormofol %2 İ V. İnfüzyonluk/Enjeksiyonluk Emülsiyon" adlı ürünün 908034
(SKT:0712021) parti numaralısına, bakteriyel endotoksin testi yönünden uygun bulunmaması
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;

Rica ederim.

e-imzalıdır.
Dt. Süleyman DİLEK

Müdüra.
Sağlık Hizmetleri Başkanı

Ek:
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun İlgili Tarihlerdeki Duyuruları

Adana Eczacılık Tıbbi Cihaz ve Biyomedikal Birinni

Telefon: 0322 344 0303 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 imzalı suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 00eıdOce-d9f7-4a03-9629-9de7b38b5cc7 kodu ile erişebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayılı elektronik imza kanuna göre güvenli elektronik imza ile imzalanrnıstır.
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26270142-513.99
Dormofol %1 ve %2 t.v.
İnfiizyonluklEnjeksiyonluk
Emülsiyon İçeren Ampul

DAGITIM YERLERİNE

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun ilgili birimine ulaşan advers etki bildirimleri nedeniyle; Vem
İlaç San. ve Tic. A.Ş.' nin ruhsatına sahip olduğu "Dormofol %1 t.v, İufüzyonluk/Enjekslyonluk
Emülsiyon İçeren Ampul" ve "Dormofol %2 tv. İnfüzyonluk/Enjeksjyonluk Emülsiyon İçeren
Ampul" adlı ürünlerin ekte belirtilen partilerine ilaç Takip Sistemi' nde satış blokajı uygulanmış ve Kurumun
resmi internet sitesinde "Tüm Sağlık Kuruluşlarının Dikkatine" başlığı altında; konu hakkında İnceleme ve
analiz süreci başlatılmış, analizler sonuçlanıncaya kadar tedbir amaçlı olarak mevcut bulunduğu sağlık
kuruluşlarında ilgili partilerin kullanımının durdurulmasının önem arz ettiği hususu ilgili Müdürlüğümüz
tarafından ilimizde bulunan sağlık mesleği mensuplarına duyurulmuştur.

Adı geçen ürünlerin ekte belirtilen 3 (üç) partisine de L.Sınıf A seviyesinde geri çekme işlemleri
uygulanmış ve aynca Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz resmi internet sitesinde geri çekme duyurusu yapılmıştır.
Satış blokajı ve geri çekme işlemi uygulanan partilere ait listeler ekte yer almakta olup; geri çekme işlemi
uygulanan partilerin kullanımının durdurularak ivedilikle iade işlemlerinin yapılması gerektiği, analiz süreci
devam eden satış blokajı uygulanmış partilerin ise ivedilikle kullanımdan çekilerek nihai karar verilineeye
kadar karantina altında tutulması gerektiği hususunda;

Bilginizi ve gereğini arz/rica ederim.
e-imzalıdır.

Dt. Süleyman DİLEK
Sağlık Hizmetleri Başkanı

Ek: Dormofol %2 İ.V.

Dağıtım:
Adana İl Sağlık Başkanlıklar
Adana İl Sağlık İlçe Sağlık Müdürlükleri
Adana İl Sağlık Kamu Hastaneleri
Adana İl Sağlık Entegre İlçe Hastaneleri
Adana İl Sağlık Tsmler
Çukurova Üniversitesi Balcalı Hastanesi Başhekimliği
Adana Dr. Turgut Noyan Uygulama Ve Araştırma Merkez Müdürlüğüne
Adana İli Tüm Özel Sağlık Kurum Ve Kuruluşlan Özel Sağlık
Teb 4. Bölge Adana Eczacı Odası

ADANA İL SAGLIK MÜDÜRLÜÖÜ

Telefon: Faks No:
Bilgi için: Başak SARITAŞ

ECZACI
e-Posta: basak.saritas@saglik.gov.tr İnternet Adresi: basak.saritas@saglik.gov.tr Telefon No: (O322) 344 03 03

Evrakın elektronik imzalı suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 00eldOce-d9f7-4a03-9629-9de7b38b5cc7 kodu ile erişebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayılı elektronik imza kanuna göre güvenli elektronik imza ile imzalanmıstır.


