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DAGITIM YERLERINE

Avrupa Ilag Ajansi (EMA)nin, gadolinyum igeren baz iiriinlerin tekrarlayan enjeksiyonlar
sonrasinda beyinde ve diger organlarda birikimi konusundaki 21.07.2017 tarihli nihai raporunun
yaymlanmast iizerine “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan 3 lineer ajanin
(gadodiamid, gadopentetik asit ve gadoversetamid) ruhsatlarinin askiya alinmasina karar verilmigti.

Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu tarafindan giivenlilik agisindan tekrar
yapilan incelemede, gadolinyumun beyinde birikmesine bagli herhangi bir semptom veya hastalik
bildirilmemesine ragmen, beyindeki uzun donem etkiler hakkindaki bilgiler giivenlilik agisindan
yetersiz bulunmustur.

Sonug itibariyla yapilan degerlendirme sonucu; iilkemizde séz konusu lineer ajanlarin
kullanim: ile ilgili hastane bazinda tedarik sorunlarinin yasanmamasi igin 01.06.2018 tarihine
ertelenen askiya alma ve 2. Sinif (Gegici ve tedavi edilebilir saglik sorunlarinin ¢iktig1 veya muhtemel
oldugu durumlar), C seviyesi (toptan satis, depo vesaire seviyesine kadar) geri ¢ekme karari nihai
olarak 01.09.2018 tarihine kadar ertelenmistir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun konu hakkindaki yazisi yazimiz ekinde sunulmusg
olup, s6z konusu iriinlerin alimi, stok planlamalari ve kullanimlar: ile ilgili yukarida belirtilen
hususlar dogrultusunda gerekli islemlerin yapilmasi 6nem arz etmektedir.

Bilginizi ve geregini arz/rica ederim.
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Avrupa llag Ajanst1 (EMA)'min, gadolinyum igeren bazi iiriinlerin tekrarlayan
enjeksiyonlari sonrasinda beyinde ve diger organlarda birikimi konusundaki 21.07.2017
tarihli nihai raporunun yayinlanmasi iizerine “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan 3 lineer ajanin (gadodiamid, gadopentetik asit ve gadoversetamid)
ruhsatlarinin askiya alinmasina karar verilmisti.

Gadolinyum igeren iiriinlerin ruhsatlarimin askiya alinma karari ile ilgili hizmet
magduriyeti olugsmamas: ve stok kontrolii yapilabilmesi adina yiiriitiilen  ¢alismalar
degerlendirilmigtir. Ekte isimleri ve ruhsat tarih/numaralari yer alan miistahzarlar “Beseri
Tibbi Uriin  Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan giivenlilik agisindan tekrar
incelenmistir. Gadolinyum iceren bazi iiriinlerin tekrarlayan enjeksiyonlar1 sonrasinda
beyinde ve diger organlarda birikimi konusunda yapilan degerlendirmede; gadolinyumun
beyinde birikmesine bagh herhangi bir semptom veya hastalik bildirilmemesine ragmen,
beyindeki uzun dénem etkiler hakkindaki bilgiler giivenlilik agisindan yetersiz bulunmustur.

“Begeri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alinan karar geregi,
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 22. Maddesinin “|) Farmakovijilans
uygulamalari ger¢evesinde ulasan bildirimlerin Bakanhk tarafindan yapilan risk/yarar
degerlendirilmesi” hiikmii dogrultusunda ekte yer alan listede belirtilen iiriinlerin
ruhsatnameleri 01.03.2018 tarihi itibariyle askiya alindign ve s6z konusu miistahzarlara ait
ruhsatname asillarinin askiya alinma tarihinden sonra ivedilikle kurumumuza iade edilmesi
gerektigi ilgili firmalara bildirilmisti. Ancak “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan yeniden yapilan degerlendirme sonucunda; iilkemizde sz konusu
lineer ajanlarin (Gadodiamide, gadopentetik asit, gadoversetamid) kullanimi ile ilgili
hastane bazinda tedarik sorunlarinin yasanmamast i¢in 01.06.2018 tarihine ertelenen
askiya alma ve 2. Sinif (Gegici ve tedavi edilebilir saghk sorunlarmin ¢iktigi veya muhtemel
oldugu durumlar), C seviyesi (toptan satig, depo vesaire seviyesine kadar) geri cekme karar
nihai olarak 01.09.2018 tarihine kadar ertelenmistir.
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Soz konusu iiriinlerin hastanelere alimi, stok planlamalar1 ve kullanimlan ile ilgili

yukarida belirtilen hususlar dogrultusunda gerekli bildirimlerin yapimas: 6nem arz
etmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkam

Lk: 01.09.2018 Tarihi Itibariyle Ruhsat: Askiya Alinacak Uriinler Listesi
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81 Il Saghk Miidiirliigiine

Sogitozi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
¥ Tel: (0312) 218 30 00~ Fax : (0 312) 218 34 60 ww o ek oy i

Evrakin elektronik imzah suretine http://e-belge saglik.gov.tr adresinden e41f7aed-12 1¢-4b0d-862d-627d0cac2188 kodu ile erisebilirsiniz.

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir,
R




8699688770507 | OMNISCAN 0.5 MMOL/ML IV ENJEKSIYON GADODIAMID OPAKiM TIBBI 29.09.1995 | 98/5
iCIN COZELTI ICEREN FLAKON, 10 ML URUNLER SAN.VE
TiC. AS.
8699688770514 | OMNISCAN 0.5 MMOL/ML IV ENJEKSIYON GADODIAMID OPAKIM TIBBI 29.09.1995 | 98/5
ICIN COZELTI ICEREN FLAKON, 15 ML URUNLER SAN.VE
TIC.AS.
8699688770521 | OMNISCAN 0.5 MMOL/ML IV ENJEKSIYON GADODIAMID OPAKIM TIBBI 29.09.1995 | 98/5
ICIN GOZELTI ICEREN FLAKON, 20 ML URUNLER SAN.VE
TIC. AS.
8699702774061 | GADODIEM 287 MG/ML IV ENJEKSIYON ICIN | GADODIAMID BIEM ILAC SAN.VE | 27.10.2015 | 2015/834
GCOZELTI ICEREN FLAKON ,10 ML TIC.AS.
8699702774078 | GADODIEM 287 MG/ML IV ENJEKSIYON ICIN | GADODIAMID BIEM ILAC SAN. VE | 27.10.2015 | 2015/834
COZELTI ICEREN FLAKON ,15 ML TIC. A.S.
8699702774085 | GADODIEM 287 MG/ML IV ENJEKSIYON ICIN | GADODIAMID BIEM ILAC SAN. VE | 27.10.2015 | 2015/834
GCOZELTI ICEREN FLAKON ,20 ML TIC. AS.
8699715771934 | GADOTU 287 MG/ML IV ENJEKSIYON ICIN GADODIAMID KOGSEL ILAG SAN. 2.03.2016 | 2016/133
GOZELTI ICEREN FLAKON ,10 ML VE TIC. AS.
8699715771958 | GADOTU 287 MG/ML IV ENJEKSIYON ICIN GADODIAMID KOGSEL ILAC SAN. 2.03.2016 | 2016/133
GCOZELTI ICEREN FLAKON ,20 ML VE TIC. AS.
8699715771941 | GADOTU 287 MG/ML IV ENJEKSIYON ICIN GADODIAMID KOCSEL iLAG SAN. 2.03.2016 | 2016/133
COZELTI ICEREN FLAKON,15 ML VE TIC. A.S.
8681793774068 | SCANIX 287 MG/ML IV ENJEKSIYONICIN GADODIAMID MONEMFARMA 24.08.2017 | 2017/616
GOZELTI iCEREN FLAKON, 10 ML iILAC SAN. VE TiC.
AS.
8681793774075 | SCANIX 287 MG/ML IV ENJEKSIYONICIN GADODIAMID MONEMFARMA 24.08.2017 | 2017/616
GCOZELTI ICEREN FLAKON, 15 ML ILAC SAN. VE TiC.
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8681793774082 | SCANIX 287 MG/ML IV ENJEKSIYONICIN GADODIAMID MONEMFARMA 24.08.2017 | 2017/616
. COZELTI IGEREN FLAKON, 20 ML ILAG SAN. VE TiC.
AS.
8699702772012 | EMARAY IV ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN | GADOPENTETIK ASIT | BIEM ILAC SAN. VE | 11.06.2012 | 243/8
FLAKON 10 ML TiC. AS.
8699702772029 | EMARAY IV ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN | GADOPENTETIK ASIT | BIEM ILAC SAN. VE | 11.06.2012 | 243/8
FLAKON 15 ML TIC. AS.
8699702772036 | EMARAY IV ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN | GADOPENTETIK ASIT | BIEM ILAC SAN. VE | 11.06.2012 | 243/8
FLAKON 20 ML TiC. AS.
8699587773852 | GADOMIN 469MG/ML IV ENJEKSIYONLUK GADOPENTAT ADEKA ILAG SAN. VE | 28.12.2015 | 2015/958
COZELTI ICEREN FLAKON,10 ML DIMEGLUMIN TiC. A.S.
8699587773869 | GADOMIN 469MG/ML IV ENJEKSIYONLUK GADOPENTAT ADEKA iLAC SAN. VE | 28.12.2015 | 2015/958
COZELTI ICEREN FLAKON,15 ML DIMEGLUMIN TiC. AS.
8699587773876 | GADOMIN 469MG/ML IV ENJEKSIYONLUK GADOPENTAT ADEKA ILAC SAN. VE | 28.12.2015 | 2015/958
COZELTI ICEREN FLAKON,20 ML DIMEGLUMIN TiC. AS.
8699546779796 | MAGNEVIST FLAKON, 10 ML GADOPENTETIK ASIT | BAYER TURK KIMYA | 12.04.1991 | 90/25
SAN. LTD. STi.
8699546779871 | MAGNEVIST FLAKON, 15 ML GADOPENTETIK ASIT | BAYER TURK KIMYA | 12.04.1991 | 90/25
SAN. LTD. STi.
8699546779956 | MAGNEVIST FLAKON, 20 ML GADOPENTETIK ASIT | BAYER TURK KIMYA | 12.04.1991 | 90/25
SAN. LTD. STi.
8699546779963 | MAGNEVIST FLAKON, 5 ML GADOPENTETIK ASIT | BAYER TURK KIMYA | 12.04.1991 | 90/25

SAN. LTD. STi.




8699679776044 | OPTIMARK 500 MIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN | GADOVERSETAMIDE | GUERBET ILACTIBBI | 9.12.2016 | 2016/880
COZ. ICEREN FLAKON, 10 ML MALZEME VE
CIHAZLAR SAN. VE
TiC. AS.
8699679776051 | OPTIMARK 500 MIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN | GADOVERSETAMIDE | GUERBET ILACTIBBI | 9.12.2016 | 2016/880
COZ. ICEREN FLAKON, 15 ML MALZEME VE
CIHAZLAR SAN. VE
TiC. AS.
8699679776068 | OPTIMARK 500 MIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN | GADOVERSETAMIDE | GUERBET ILACTIBBI | 9.12.2016 | 2016/880
COZ. ICEREN FLAKON, 20 ML MALZEME VE
CIHAZLAR SAN. VE
TIC. AS.
8699679956002 | OPTIMARK 500 MIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN | GADOVERSETAMIDE | GUERBET ILACTIBBI | 9.12.2016 | 2016/879
COZELTI ICEREN KUL.HAZIR SIRINGA, 10 ML MALZEME VE
CiHAZLAR SAN. VE
TIC.AS.
8699679956019 | OPTIMARK 500 MIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN | GADOVERSETAMIDE | GUERBET ILAC TIBBi | 9.12.2016 | 2016/879
| COZELTI ICEREN KUL.HAZIR SIRINGA, 15 ML MALZEME VE
| CIHAZLAR SAN. VE
_ TIC. AS.
8699679956026 | OPTIMARK 500 MIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN | GADOVERSETAMIDE | GUERBET ILAC TIBBI | 9.12.2016 | 2016/879
COZELTI ICEREN KUL.HAZIR SIRINGA, 20 ML MALZEME VE
CIHAZLAR SAN. VE
TiC. AS.
8699679956033 | OPTIMARK 500 MIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN | GADOVERSETAMIDE | GUERBET ILAC TIBBI | 9.12.2016 | 2016/879
COZELTI ICEREN KUL.HAZIR SIRINGA, 30 ML MALZEME VE

CIHAZLAR SAN. VE
TIC. AS.




