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Konu : Betametazon Dipropiyonat Iceren
Uriinler
DOSYA

“Betametazon Dipropiyonat” etkin maddesini igeren lriinler Kurumumuz “Beseri
Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir. Sz konusu
etkin maddeyi igeren iiriinlerin pediyatrik popiilasyonda kullaniminda istenmeyen etkilerin sik
goriilmesi nedeniyle, alinan karar geregi; Kisa Uriin Bilgilerinde ilgili basliklar altinda “12
yas altindaki ¢ocuklarda kullanilamayacagi” bilgisinin asagidaki gibi belirtilmesi, celisen
ifadelerin ¢ikarilmasi gerekmektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli )
Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi ve Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler /
Pediyatrik popiilasyon

e 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir.
4.3. Kontrendikasyonlar
e 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

Alinan kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarmizin 12.11.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu silire¢ icerisinde ‘“Betametazon
Dipropiyonat” ile ilgili hi¢cbir bagvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine yapilmamasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani
Dagitim:
Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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