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Konu : “Asiklovir” Etkin Maddesini iceren

Uygulama Sekli Topikal Olmayan

Uriinler Hk.

DOSYA

“Asiklovir” etkin maddesini igeren uygulama sekli topikal olmayan triinler Klinik Degerlendirme
Birimince degerlendirilmistir. S6z konusu etkin maddeyi igeren uygulama sekli topikal olmayan tirtinlere
ait KUB ve KT’lerde;

“CMV infeksiyonlarinin primer tedavisinde kullanildigi” ibaresinin ve “Kemik iligi nakli yapilan
hastalarda CMV infeksiyonlarinin profilaksisinde kullanilir” ibaresinin ¢ikarilmasi,

“Immiinsistemi baskilanmis konakta CMV infeksiyonlarinin énlenmesi i¢in ilacin yiiksek dozlarmimn
verilmesi ve bu durumda da nefrotoksisitenin olusabilecegi” bilgisinin eklenmesi gerekmektedir.

Alnan kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin isbu sendika-dernek karar1 yayin tarihi
itibariyle 5 giin igerisinde Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi ve goriis, oneri, katki disinda Klinik
Degerlendirme Birimine hi¢bir bagvurunun yapilmamasi, s6z konusu siire¢ icerisinde “Asiklovir” etkin
maddesini iceren iriinler ile ilgili hi¢bir bagvurunun Farmakolojik Degerlendirme Birimine ve
Ruhsatlandirma Birimine yapilmamasit hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Oguzhan KOYUNCU
Kurum Bagkan a.
Daire Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi

Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi

Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi
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