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i1 Saglik Miidiirliigii

TURKIYE CUMHURIYETINiN YUZONCI YILI

e e

ACELE
Sayr  : E-25430223-549-238545018 06.03.2024
Konu : DB811- Taklit Dysport {irtinleri Hakkinda

DAGITIM YERLERINE

Tlgi :20.08.2023 tarihli ve E-24931227-000-1197952 sayil1 yazi.

[lgi'de kay1tli Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumumuz'un yazisi ile “Onabotulinumtoksin A ve “Botulinum Toxin
Tip A” etkin maddelerini i¢ceren, Kurumumuzdan ruhsatli/izinli ilaglarla ilgili son donemde yasanan olumsuz durumlar
hakkinda bilgilendirme yapilmis; “Dysport 500 U Enjeksiyonluk Cézelti igeren Flakon” isimli ilaca ait 08699783790110
GTIN, 00000177480999 SN ve 00000187426199 SN karekodlariin kopyalandigi ve kopyalanmis olan karekodlar tizerinde
cesitli paydaslarin islem yapmaya ¢aligtig1 bildirilmistir.

Kurumumuza gonderilen yeni bildirimler kapsaminda, “Dysport 500 U Enjeksiyonluk Cézelti Igeren Flakon” isimli
ilaca ait kopyalanmis yeni karekodlarin tespit edildigi bilgisi ulagmigtir. 08699783790110 GTIN nolu “Dysport 500 U
Enjeksiyonluk Cozelti igeren Flakon™ isimli ilag igin tespit edilen bahse konu kopyalanmus karekodlar;

- 00000006414357 SN,
- 00000188579199 SN,
- 00000029400957 SN,
- 00000014293957 SN,
- 00000014003957 SN
- 00000013803957 SN,
- 00000013793957 SN,
- 00000036055557 SN seklindedir.

Bu dogrultuda tarafinizca gergeklestirilen tiim eczane ve ecza ticarethanesi denetimlerinde halk sagligini tehdit
edecek durumlarin 6niine gegilebilmesi adina "Onabotulinumtoksin A" ve "Botulinum Toxin Tip A" etkin maddelerini
iceren beseri tibbi iirlinlerin kontrolii konusunda hassasiyet gosterilmesi, incelemelerde yinelenen karekodlara ait {irlinlerin
bulunmas: veya yukarida belirtilen karekodlara sahip iiriinlerin tespit edilmesi durumunda iiriinlerin miihiirlenerek
yediemine alinmasi ve konuyla ilgili tarafimiza bilgi verilmesi gerekmektedir.

Bununla birlikte; tiim paydaslarin internet iizerinden ilag almamasi gerektigi, yasal tedarik zinciri igerisinde hareket
etmedigi anlasilan ve ila¢ Takip Sisteminde kayit yapamadiklari ilaglar1 bulundurmamalari gerektigi konularinda uyarilmasi
halk sagliginin korunmasi agisindan énemli olup ilgi hususta;

Geregini bilgilerinize rica ederim.

Dt. Ibrahim Cengiz KATLANDUR
Saglik Hizmetleri Bagkani V.

Dagitim:
Aksu Ilge Saglhk Miidiirliigiine

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge dogrulama kodu: 3C2EBA11-1198-4667-BB4A-D4D6A3AFA160 Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys
Hiisnii Karakas Mahallesi 3506 Sokak No: 1 Kepez Devlet Hastanesi Yerleskesi Bilgi i¢in: Esra CETIN E » *WE
Kepez /Antalya 07000 '

Telefon No: 02423206000 Telefon No:

e-Posta: Internet Adresi: https://www.saglik.gov.tr/

Kep Adresi: E 3
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ACELE
Say1 @ E-25430223-549-238517613 05.03.2024

Konu : D819- Adcetris 50 mg IV Inflizyonluk
Cozelti Konsantresi I¢in Toz Iceren
Flakon Hakkinda

DAGITIM YERLERINE

Tlgi : 29.02.2024 tarihli ve E-24931227-000-1402244 sayil1 yazi.

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumumuza Takeda Ila¢ Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi’nin ruhsatina
sahip oldugu “Adcetris 50 mg IV Infiizyonluk Cozelti Konsantresi Igin Toz Igeren Flakon” isimli ilag hakkinda
ulasan sahte silipheli iiriin bildirimlerinde ciddi bir artig goriilmesi sebebiyle konuyla alakali ek 6nlemler alinmasi
ihtiyac1 hasil olmustur. Yapilan degerlendirmelerde “Adcetris 50 mg IV Infiizyonluk Cozelti Konsantresi I¢in
Toz igeren Flakon” isimli ilaca ait 08699456790058 GTIN ve 40007809068812 SN karekodunun kopyalandig
anlasilmistir. Bu dogrultuda tarafinizca gergeklestirilen tiim eczane ve ecza ticarethanesi denetimlerinde yiiksek
sahtelik riski tasidig1 anlasilan “Adcetris 50 mg IV Infiizyonluk Cézelti Konsantresi I¢in Toz Igeren Flakon”
isimli ilacin kontrolii konusunda hassasiyet gosterilmesi, incelemelerde yinelenen karekodlara ait iiriinlerin
bulunmasi veya Adcetris isimli ilacin 08699456790058 GTIN ve 40007809068812 SN karekodlusunun tespit
edilmesi durumunda firiinlerin miihiirlenerek yediemine alinmasi ve konuyla ilgili tarafimiza bilgi verilmesi;

Ayrica tiim paydaslarin internet iizerinden ila¢ almamas1 gerektigi, yasal tedarik zinciri igerisinde hareket
etmedigi anlasilan ve Ila¢ Takip Sisteminde kayit yapamadiklari ilaglar1 bulundurmamalar1 ve kullanmamalari
gerektigi konularinda bilgilendirilmesi hususlarinda;

Geregini bilgilerinize rica ederim.

Dt. Ibrahim Cengiz KATLANDUR
Saglik Hizmetleri Bagkani V.

Dagitim:

Akseki Toplum Sagligi Merkezine
Aksu Ilge Saglhik Miidiirliigiine

Alanya ilge Saglik Miidiirliigiine
Demre Toplum Sagligi Merkezine
Dosemealt: {lge Saglik Miidiirliigiine
Elmali flge Saglik Miidiirliigiine

Finike Ilge Saglik Miidiirliigiine
Gazipasa Ilge Saghk Miidiirliigiine
Glindogmus Toplum Saglig1 Merkezine

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge dogrulama kodu: CA349385-9CCA-4C17-9397-ED577D1C58F2 Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys
Hiisnii Karakas Mahallesi 3506 Sokak No: 1 Kepez Devlet Hastanesi Yerleskesi Bilgi i¢in: Esra CETIN -'P-
Kepez /Antalya 07000 e
Telefon No: 02423206000 Telefon No: !

e-Posta: Internet Adresi: https://www.saglik.gov.tr/ ="

Kep Adresi:
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