T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1 : E-24931227-000-563515 12.10.2021
Konu : “Asiklovir” Etkin Maddesini iceren

Uygulama Sekli Topikal Olmayan
Uriinler Hk.

DOSYA

“Asiklovir” etkin maddesini igeren, uygulama sekli topikal olmayan {irlinler Klinik Degerlendirme
Birimince degerlendirilmistir. S6z konusu etkin maddeyi iceren, uygulama sekli topikal olmayan tiriinlere
ait KUB ve KT’lerde;

“CMV infeksiyonlarinin primer tedavisinde kullanildig1” ibaresinin ve “Kemik iligi nakli yapilan
hastalarda CMV infeksiyonlarinin profilaksisinde kullanilir” ibaresinin ¢ikarilmast,

“Asiklovir kullanilan hastalarda bobrek fonksiyonlarinda bozulma olmasi durumunda doz ayarlamasi
yapilmasi ve hidrasyona dikkat edilmesi gerekir” uyarisinin eklenmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi iiriinlere ait KUB/KT bagvurularinimn incelenmek
izere isbu sendika dernek karari yayin tarihi itibariyle 1 ay icerisinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi'ne sunulmasi, ruhsatlandirma siireci devam eden firlinlere ait basvurularin Ruhsatlandirma
Birimi'ne sunulmasi, ruhsat basvurusu yapilacak friinler i¢in isbu duyurunun dikkate alinmasi
gerekmektedir. S6z konusu bagvurularin Klinik Degerlendirme Birimi'ne yapilmamasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi

[lag Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi

Gelisimci Ilag¢ Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi

Ilag, Eczacilik, Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi
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