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Konu : Alprazolam iceren ilaglar
DOSYA

Alprazolam igeren ilaglarin kisa iirlin bilgilerinin 4.1. Terapétik endikasyonlar
boliimiinde yer alan “Panik bozukluklar1” endikasyonunun, iirliniin bagimlilik yapabilmesi ve
kullanim siiresinin kisitl olmasi gerekliligi nedeniyle ¢ikarilmasi, 4.2. Pozoloji ve uygulama
sekli bolimiiniin buna gore diizenlenmesi gerekmektedir.

01.01.2018 tarihine kadar ilgili iirlinlerin ruhsatlarina sahip firmalar tarafindan itiraz
hakki bulunmakta olup, bu siire boyunca tarafimiza bagvuru yapilmamasi, baska bir duyuru
yapilmadig1 taktirde yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig iiriinlere ait KUB/KT
bagvurularinin incelenmek tizere 15.01.2018 tarihine kadar Klinik Degerlendirme Birimi’ne
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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