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4 BOLGE ADANA ECZACI ODASI BASKANLIGINA

Ilgi :a) 01/11/2019 tarihli ve 60247264-513.99-1612 sayili yazimiz.
b) 10/01/2020 tarihli ve 26270142-513.99-71 sayil yazimiz.

Ilgi (a)'da kayitli yazimizda Bakanligimiz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
internet sitesinde 30.10.2019 tarihinde yayinlanan duyurusunda Vem Ilag San. ve Tic. A.S.'nin
ruhsatina sahip oldugu “Dormofol %2 L.V. Infiizyonluk/Enjeksiyonluk Emiilsiyon” adl iriiniin
908033 ve 908035 partileri ile ilgili olarak TUFAM’a iletilen bildirimler nedeniyle gerekli
inceleme ve analiz siireci baglatilmis olup, analizler sonuglanincaya kadar tedbir amagh olarak
mevcut bulundugu saglik kuruluslarinda ilgili partilerin  kullamminin  durdurulmas:
istenmistir. Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 31.12.2019 tarihli duyurusu ve
Miidiirliigiimiize géndermis 09.01.2020 tarih ve E.8000 sayil1 yazis1 geregi llgi (b)'de kayitli
yazimiz ile Vem Ilag San. ve Tic. A.S.nin ruhsatina sahip oldugu “Dormofol %2 IV.
Infiizyonluk/Enjeksiyonluk Emiilsiyon” adli iiriiniin yazi ekinde yer alan (908033, 907032
,908035, 907027, 907025, 904003, 908034) ilgili partilerinin 1.simif A seviyesinde (nihai
kullamici seviyesi) geri gekme islemi uygulandig: bildirilmistir.

Bakanligimiz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde 14.01.2020
tarihinde yaymlanan duyurusunda Vem ilag firmasinin ruhsatina sahip oldugu “Dormofol %2
Iv. Inﬁizyonluk/Enjeksiyonluk Emiilsiyon” adli 908035 (SKT:07/2021) parti numarali
ilaglarin, TUFAM bildirimleri ve ruhsat sahibi firmanin g6niilli geri gekme talebine istinaden
19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme
Yonetmeligi”ne gére 1. smif A seviyesinde (nihai kullanici seviyesi) geri ¢ekme islemi
uygulanmis olup iiyelerinize duyurulmasi hususunu;

Rica ederim.

e-imzalidir.
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Ek:
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun Ilgili Tarihdeki Duyurusu

Adana Eczacilik Tibbi Cihaz ve Biyomedikal Birirmi Bilgi i¢in: Fatimatiiz Zehra KILLI
Telefon: Faks No: 03223441572 EBE
e-Posta: fkilli@saglik.gov.tr Internet Adresi: fkilli@saglik.gov.tr Telefon No: (0 322) 344 03 03

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik gov.tr adresinden 00e1d0ce-d9f7-4a03-9629-9de7b38bScc7 kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4. BOLGE ADANA ECZACI ODASI BASKANLIGINA

Bakanligimiz Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde 30.10.2019
tarihinde yaymlanan duyurusunda Vem Ilag San. ve Tic. A.S.'nin ruhsatina sahip
oldugu “Dormofol %2 LV. Infiizyonluk/Enjeksiyonluk Emiilsiyon” adli iiriiniin 908033 ve
908035 partileri ile ilgili olarak TUFAM’a iletilen bildirimler nedeniyle gerekli inceleme ve
analiz siireci baglatilmis olup, analizler sonuglanincaya kadar tedbir amagh olarak mevcut
bulundugu saglik kuruluslarinda ilgili partilerin kullaniminin durdurulmasi istenmistir.

Ayrica; Bakanligimiz Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde
31.10.2019 tarihinde yayinlanan duyurusunda Vem Ilag San. ve Tic. A.S.'nin ruhsatina sahip
oldugu “Dormofol %2 LV. Infiizyonluk/Enjeksiyonluk Emiilsiyon” adli iiriiniin 908034
(SKT:07/2021) parti numaralisina, bakteriyel endotoksin testi yoniinden uygun bulunmamasi
nedeniyle 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme
Yonetmeligi” ne gore 1. simf A seviyesinde (nihai kullanici seviyesi) geri ¢ekme islemi
uygulanmis olup tiim iiyelerinize duyurulmasi hususunu;

Rica ederim.

e-imzalidir.
Dt. Siileyman DILEK

Mudiir a.
Saglik Hizmetleri Bagkani

Ek:
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun ilgili Tarihlerdeki Duyurulari

Adana Eczacilik Tibbi Cihaz ve Biyomedikal Birirmi Bilgi i¢in: Fatimatiiz Zehra KILLI
Telefon: 0322 344 0303 Faks No: 03223441572 EBE
e-Posta: fkilli@saglik.gov.tr Internet Adresi: f.killi@saglik.gov.tr Telefon No: (0 322) 344 03 03

Evrakin elektronik imzali suretine http:/e-belge.saglik.gov.tr adresinden 00e1d0ce-d9f7-4a03-9629-9de7b38b5cc7 kodu ile erigebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayih elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Say1 1 26270142-513.99
Konu : Dormofol %1 ve %2 1.V.
Infiizyonluk/Enjeksiyonluk
Emiilsiyon Igeren Ampul

DAGITIM YERLERINE

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun ilgili birimine ulasan advers etki bildirimleri nedeniyle; Vem
Ilag San. ve Tic. A.S.” nin ruhsatma sahip oldugu “Dormofol %1 LV. infiizyonluk/Enjeksiyonluk
Emiilsiyon iceren Ampul” ve “Dormofol %2 LV. infiizyonluk/Enjeksiyonluk Emiilsiyon iceren
Ampul” adl irtinlerin ekte belirtilen partilerine Ilag Takip Sistemi’ nde satis blokaji uygulanmis ve Kurumun
resmi internet sitesinde “Tiim Saglik Kuruluslarinin Dikkatine” baslig1 altinda; konu hakkinda inceleme ve
analiz siireci baglatilmis, analizler sonuglanincaya kadar tedbir amagli olarak mevcut bulundugu saglik
kuruluslarinda ilgili partilerin kullaniminin durdurulmasinin 6nem arz ettigi hususu ilgili Midiirligtimiiz
tarafindan ilimizde bulunan saglik meslegi mensuplarina duyurulmustur.

Ad1 gegen driinlerin ekte belirtilen 3 (iig) partisine de 1.Smif A seviyesinde geri gekme islemleri
uygulanmis ve ayrica Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz resmi internet sitesinde geri ¢gekme duyurusu yapilmistir.
Satis blokaji ve geri ¢ekme islemi uygulanan partilere ait listeler ekte yer almakta olup; geri ¢ekme islemi
uygulanan partilerin kullanimimn durdurularak ivedilikle iade islemlerinin yapilmasi gerektigi, analiz siireci
devam eden satis blokaji uygulanmis partilerin ise ivedilikle kullanimdan cekilerek nihai karar verilinceye
kadar karantina altinda tutulmasi gerektigi hususunda;

Bilginizi ve geregini arz/rica ederim.

e-imzahdir.

Dt. Siileyman DILEK
Saglik Hizmetleri Bagkani

Ek: Dormofol %2 1.V.

Dagitim:

Adana il Saglik Baskanliklar

Adana I1 Saglik Ilge Saglik Miidiirliikleri

Adana Il Saglik Kamu Hastaneleri

Adana Il Saglik Entegre Ilce Hastaneleri

Adana Il Saglik Tsmler

Cukurova Universitesi Balcali Hastanesi Baghekimligi

Adana Dr. Turgut Noyan Uygulama Ve Arasgtirma Merkez Miidiirliigiine
Adana Ili Tiim Ozel Saglik Kurum Ve Kuruluslar1 Ozel Saglik

Teb 4. Bolge Adana Eczaci Odasi

ADANA IL SAGLIK MUDURLUGU Bilgi igin: Bagak SARITAS
Telefon: Faks No: ECZACI
e-Posta: basak.saritas@saglik.gov.tr Internet Adresi: basak saritas@saglik.gov.tr Telefon No: (0 322) 344 03 03

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 00e1d0ce-d9f7-4a03-9629-9de7b38b5cc7 kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistur.




