GUNDEM 158 HABERLER

Meslekitaslarimizin

Dikkatine....

Sagltk Bakanligy flag ve Eczactik Genel Miidirliga nee
Birligimize gonderiler yaziarda, Bakanikea yapan incefeme ve
analizler sonucy “Farmasdtik ve Tibbi Mistahizar Madde, Malzeme
ve Terkipler ile Bitkisef Preparatiarin Geri Cekiltmesi Toplatimast
Hakkinda Yonetmelik” geregince geri cekme islerni uygulanmasina
karar verflen Griinferie igii bilgiter asagrda yer almaktadir,

Meslekiasiarimzin, stokiarinda bulunan sdz konusu driinferi
Hgili depolara veya ruhsat sahibi firmaya jade etmeleri gerekmek-

tedir.

Malzeme Adi:

7) Steril Krome Katgit USP 2/0 Metrik 3,5

2) Steril Atravatik Krome Katgiit USPI Metrik &
3) Sterif Cerrahi lpek lplik USPO Metrik 3,5
Ruhsat sahibi ve iiretici firma:

Orhan Boz Tibbi Malzerme A.5.

Serl No:

7) 677048 (17.96-71.2007)

2) 707030 (7,2002)

3) 709039 (-9-2002)

Gerekee: 7 ve 3 nolu malzemenin cap digiimleri, 2
nolu malzemenin cap digdmieri ve kopma dayarim
tests sonucunda farmakope limitleri diginda ofmast,
~Uygulanan islem: 2. Swf geri gekme

(Saghk Bakarigr fog ve Eczacik Genel Mudinigdnin
15.9.7998 tarilr ve 38336 saywr yazilars)

Uriin adt:
Famodin 20 mg. ve Famodin 40 mg tablet

Ruhsat sahibi ve tiretici firma:
fisan flag ve Ham. San.A.S.

Seri No:

Famodin 20 g 8040715
(4.98-4.2007) 709025 (9.97-8,.2000)
Farnodin 40 g 804029 (4£.98-4.200171)

Gerekge: NMumuneterin miktar tayini sonuglarim
degisikiik gostermesi ve bulunan sonuglarn limitlerin
drsinda Kalmast.

Ujgulanan islem: 2. S geri cekme

(Saghk . Bakaniigr fiog ve Eczaclk Gerel Midirkigi'nin
& Ekimn 1998 tarif, 47521 sapil yazilare)

Malzeme adr:
Steril normal katglt USP 2/0 EP 3-5

Ruhsat sahibi ve iiretici firma:
Medijplast San. ve Tic.AS. ‘

Seri no: 07/5-98-5.2003)

Gerekge rmakaraya sarily katgit jpliklerin yer yer kirif-
ma ve renk degisikligi gostermesi, ayrr kutu iginde yer
alan degisik paketierdeki Kkatglit numunelerinin by
kismnun sart bir kisemwin ise Kahwerengi ofrmasiidarn
dolayr paketler arasmnda Farkiikiar bulundugurnun
tespit edilmesi,

Uygu_lanan i§1em: 2.51m1f geti gekime

(Sagtik Bakanhigs flag ve Eczactik Genel Midirligi'nin 15
Eylif 1898 tarih, 38327 says yazilary)

Malzemenin adu:

1) Sterif Chromic Katgiit USPT Metrik 5

2) Sterif Atravmatik Krome Katgiit USPT Metrik 5
3) Sterif Normal Katglit USPZ/0 Metrik 3.5

4) Steril Normal Katgiit USP 2/0 Metrik 3,5

Ruhsat sahibi ve {iretici firma:
Medeks 1th, fhr.Mim. TicAS,

Seri no:

7)2.0088 (12.97-12.202)

2)2.0083 (7.97-7.2002)

3) 1.0088 (12.97-12.2002)

4) 1.0083 (07.97.07.2002)

Gerekge: '

1) Cap digiimieri ve koprna dayanirni test sonuc,

2) Cap olgiirnleri,

3) Kopma dayarmy-test soncu,

4) Roprma dayanmmy test sonucunun, farmakope /-
miitlerinin disinda ofmdst.

Uygulanan islem:  z. S gers gekme

(Sagik Bakarligs llag ve Eczacitk Gerel Midinligi'nin 15
&/l 1998 tarih ve 38337 saywr yaziari)




GUNDEM 1t5 uaserisr

Uriin Adu:
Mesulid 100 mg Tablet

Ruhsat sahibi ve Uretici Firma:
Prizer ftagiar A8,

Seri No:
005(3.98.3.2000) ve 002 (6.98.5.2000)
Gerekge: Paketierin tim  vasifiars ftibarivie
(Eordnds. cap. Kalinlik, agirik, etken madde mifktar
vb) uygun bulunmayan birer tablet igermesi .

Uygulanan iglem: 2. Syt geri cekrme

(Sagik Bakantigy fag ve Eczaciik Genel Midirfigd nin
24 Epfeil 1998 tarih, 39673 sayir yazilarn

Uriin Adu:
FPapatya Hidrofil Pamuk

Ruhsat sahibi ve iiretici firma:
Ozteks Tekstil San. ve Tieltd.Sti

Seri No: oz 807

Gerekge: 75 4786w gore numunede  yapian
inceleme ve analizier sonucu;

7) Tespit ediler topak mifktarwmn limitlerin izerinde
buluririast, ]

2) Optik beyaziaticr testinde ve agilan rulofarn bazr
Kisimilatinda  yogun olarak optik beyaz/a‘trct tespit
edifrmesi,

3) Optik beyaziaticr test sonuclare dikkate afinarak

yapilan yiizey aktif madde miktarr testinde ve agtlarn
rutolarn bazi Kisimfarinda tespit edifen yizey aktir
- maddenin limitlerin dizerinde ofmasr

Uygulanan islem: 2. Sinf geri cekme

(Sagk Bakanhgr fag ve Eczaciic Genel Madirfigii nin
30.9.1998 tarih, 40634 sayvi yaziarr)

Uriiniin Ada:

Tardyferon Depo Draje

Ruhsat sahibi: Pierre Fabre flag A.S.
Uretici firma: Bayer fog Fb. A.S.
Seri n0: 76077 (710.97/70.02)
Gerekge:

ma drafe agriigr ve dissoliisyon test sonuglarimm -
miftlerin disinda ofmast,

Nurmunenin gorinis dzeflliklers, ortala-

Uygulanan islem: 2. Sinf gerd gekme

(Saghk Bakanigh llag ve Eczacdrk Genef Madirlighi'nin
12.70.7998 tarifs, 43413 sayily yaziar)

Malzemenin Adu:
Lale Hidrofif Parnuk

Ruhsat sahibi ve {iretici firma:

| Adil Boz Tekstil San.TicA.S.

Seri no: 805020 (it. Mays 98) -
Gerekce:

1) Nurmurede yapian inceleme ve analiz sonuglarnna
Lre: goriinds (renk), tofurmn, toprak miktarn yoni--
denr ve optik beyaziaticr igermesi nedenile 4786
sayrly  Hidrofif Patnuk Standarding ve Avrupa
Farmakopesi 1997 ve uygun bulurnmamasy,

2} Amba/@/ tzerindeki etiket kalduildigimda; Saghk
Bakarigy flag ve Eczacuik Genel MGG nin
17.7.1996 tarih, 24660 sayil yazisiyla gerl gekme

isfemi uygulanan  serive ait ambalajlarin  kul-

fanddigmnin tespit edilimesi (ciddf Grup hatast),
3 )Serinin hormgjen olmamast

Uygulanan fslern 2. Sunf geri cekme
(Sagitk Bakaniigr Hag ve Eczacilik Genel Midirfigi nin 13
Ekirn 1998 tarih, 42468 sayi yazilar:)

Akrep ve yilan serumiarinn immun serum Kapsamimdaa
degerlendirilermeyecegi bildirildi

(Mal._rj{e Bakanﬂgg"/ &h‘;:e ve Mali Koritrof Genel Mﬁdﬁrlz}'gﬁhﬁn. 13.710.7998 tarih. 17885 sayi ;ceyabi yazilarr)

Miidirligi'niin 13.10.1998

Malive Bakanlifn Biitce
ve Mali Kontrol Genel
Midirlagi'nin  16.7.1998
tarth ve 31.3737.B.01.014
sayili yazimiz ile Tresmi
kurumlarca akrep ve yilan
serumlaninin 1998 Mali Yilu
Biitge Uygulama Talimati’min
“8-Recetelerin Diizenlenme-  ve

istenmistir,

Mali

sine [ligkin Esaslar” bolimii-
niin f- maddesi kapsanunda
degerlendiritip degerlendiri-
lemeyecegi konusuna agikhik
getirilmesi hususunda goriis

Maliye Bakanhg Biitce
Kontrol

tarih, 17885 sayili cevabi
vazist ile, akrep ve yilan
serumlarimin immun serum
kapsamunda degerlendirile-
meyecedi ve ddemede saglik
kurulu raporu aranmayacagi
dogrultusunda goriis blldl-

Genel rilmistir.




