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iı sagüık Müdürlüğü

DAĞITIM YERLERINE

iıgi :2ll09l202l tarihli ve 24931227 -E-2493l227 -000-5447 69 sayılı yazı

Türkiye llaç ve Tıbbi Cihaz Kuruı,ıru'nun i|gide kayıtlı yazısı kapsan,ıında, TITCK resmi internet
sitesinde duyuru yapılarak, uygulanan saıış blokajı sağlık kurum/kuruluşlarına biId irilmekted ir. İlgili
duyuruda blokaj uygulanan parti/partilerin mevcut bulunduğu sağlık kurum/kuru luşlarında kullanınıının
durdurulmasının öı,ıeın arz ettiği ifade edilmektedir.

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından yapılan incelenre lanaliz ve değer|endirnıeler
sonucuı,ıda ilgili paıti/ partileıe l 9 Kasııı 20l 5 tarihli ve ?.9537 sayılı Resın j Gazetede yayımlaııan Geri
Çekıııe Yönetnreliği doğrultusunda l. sınıt'geri çekıııe işleıııi uygulannıası yönünde karar alınnıası
halinde: adı geçen yönetııeliğiı,ı Kurıını, ııinı kiıla ilaıişim araçlarını kullanarak halalı iiriinler
hıı.su|iunclıı kıımuııl,unu bilgilcn,lirir. Hükmü doğrultusunda Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurunıu resmi
internet sitesinde ilaç geri çekıne duyurusu yapılınaktadır.

Satış blokajı uygulanan parti/partilerin ilgililerce ivedilikle kullanımdan çekilerek nihai karar
veriliııceye kadar karantinada tutulnıası ve geri çeknıe işlemi uygulanan partilerin de aynı şekilde
kullanımının durdurularak ivedilikle iade işlenrlerinin başlatılması önem arz etıııektedir.

Bu doğrultuda 1'ürkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Ku ruıı,ı ıı'ııuıı interııet sitesinde (w\nv.titck.gov.tr) yef
alan l1.01.2022 tarih li duyurusundaı

Koçak Farııa İlaç ve Kiıııya San. A.Ş.' ııiı,ı rulrsatına sahip tılduğu Oksapar 4000 Anti-Xa
IU/0.4ml Enjeksiyonluk Çözelti İçeren Kullanınıa Hazır Enjektör adlı ürünün l3050466 (SKT:l l .2022)
ve l3352l l36 (SKT:05.2023) partileri ve Oksapar 6000 Anti-Xa IU/0,6ml Enjeksiyonluk Çöze|ri İçeren

Kullanıma Hazlr Enjektör adlı ürünün l3060l59 (SKT:05.2022) pa(isine incelemeler tamamlanıncaya
kadar İlaç Takip Sisteıninde satış blokajı uygulandığı \,e mevcut bulunduğu sağlık kuruluşlarında ilgili
partinin kullanımının durdurulmasının önen-ı arz etliği 09.07.ZOZI ve 01.10.202l tarihlerinde
duyurulıı,ıuştu. Adı geçen ürünlerin l]050466 (SK-I': l l ,2022). l3352ll36 (SKT:05.2023) ve l3060l59
(SKT:05.2022) partileri yapılan inceleme ve analizler sonucu uygun bulunn,ıuş olup, söz konusu
parİilere ait satış blokajının kaldırıldığı hususunda;

Gereğini bilgilerinize arzlrica ederinr.
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