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DAGITIM YERLERİNE

Bakanlığımız Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde 16.07.2020
tarihinde yayınlanan duyurusunda" Osel İlaç San. ve Tic. A.Ş. "nin ruhsatına sahip olduğu
"Biofleks % 0,9 İzotonik Sodyum Klorür Çözeltisi, 100 ml" adlı ürünün 20414009 (SKT:
12/2021) partisine, yapılan incelemeler sonucunda; gözle görülür partikül içermesi nedeniyle
19 Kasım 2015 tarihli ve 29537 sayılı Resmi Gazete'de yayımlanan "Geri Çekme
Yônetmeliği'tne göre 1. sınıf A seviyesinde (nihai kullanıcı seviyesi) geri çekme işlemi
uygulanmış olup, gereğinin yapılması ilgili firmaya duyurulmuştur. Kamuoyuna
saygılarımızia duyurulur." şeklinde belirtilmiş olup konuya dair gereğinin yapılması
hususunu;

Arz/rica ederim.

e-imzalıdır.
Dr.Berna ACıMIş

Müdüra.
Sağlık Hizmetleri Başkan V.
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oseı ilaç san, ve Tic. AŞ."nill ruhsatma sahıp olduğu "gjofleks % 0.9 lzotornk Sodyum Klorür Çözeltisı' 100 mr aellı ILirünün
20414009 (SKT: 1212021) partisine, yapuan incelemeler sonucunda; gözle gorülur partikül içermesi nedeniyle 19 Kasım201 S
tarihli ve 295.37 sayılı Resrnı Gazete'de yayımlanan "Geri Çekme YönetmeHği"negöre 1. sınıf A seviyesinde {nihai kullantcı
seviyesi) geri çekme işlemi uygulanmış olup, gereğinin yapılması ilgifl firmaya duyurulmuştur. Kamuoyuna saygılanrnuta
duyurulur.


