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RUHSAT SAHIBI FIRMALARIN DiKKATINE;

Pregabalin Etkin Maddeli ilaclar Hk.

Bilindigi Uzere Kurumumuzun ilgili Bilimsel Danisma Komisyonlarinin aldiklari kararlar
geregince, normal recete ile verilmesi gereken izlemeye tabi ila¢ stattstinde olan “pregabalin”
etken maddesini iceren ilaclar, 01.04.2019 tarihi itibariyle “yesil recete” ile verilmesi gereken

ilaglar listesine alinmistir.

Ancak “pregabalin” iceren bazi ilaglarin ruhsatnamelerinde recete bilgisinin giincellenmesi yonunde
serh/revizyon yer almadigl gorilmustur. Konu ile ilgili ruhsatnameye serh/sertifikaya revizyon verilmesi
gerekmekle birlikte islemler COVID-19 pandemisi nedeniyle yapilamamaktadir. Bu nedenle ruhsat sahibi
firmalarmn ilgili ruhsatnameleri icin recete bilgisi serhi/revizyonu icin daha sonraki bir tarihte basvuru yapmasi

gerekmektedir.

Buna dogrultuda etken maddesi “pregabalin” olan tim ilaglar icin ESY ilag bilgilerinde recete bilgisinin “yesil
recete” olarak diizenlenmesi yéninde Bilgi Sistemleri Daire Baskanlhigimizca gerekli giincelleme calismalari

yapilmaktadir.



