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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL
Sayr : 77893119-000-E.2682 05.01.2018
Konu : Domperidon etkin maddeli
iirtinler hk.
DOSYA

“Domperidon” etkin maddesini igeren iriinler hakkinda 01.12.2017 tarihli ve
E.240467 sayili Sendika-Dernek duyurusu “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan alinan karar geregince giincellenmistir. S6z konusu tiriinler i¢in;

e Bulanti, kusma endikasyonunda: 7 giinii asmamak sartiyla 3x10 mg/giin,
e Gastroparezi endikasyonunda: 3x10 mg/giin seklinde hekimin uygun gormesi halinde

7 glinden uzun siireli kullanilabilir.
kararma varilmistir. Ilgili iiriinler i¢in maksimum tedavi siiresi dikkate alindiginda maksimum
ambalaj biiytlikliiklerinin 7 gilinliik tedaviyi gegmeyecek sekilde diizenlenmesi (tablet formlari
icin 21 tablet, slispansiyonlar i¢in 7 giinliik doz seklinde) gerekmektedir.

“Domperidon” etkin maddesini igeren ruhsatli/ ruhsat basvurunda bulunulan beseri
tibbi {riinlerin endikasyon, pozoloji ve ambalaj boyutlarinin bu dogrultuda diizenlenerek 10 is
giinii igerisinde Klinik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini
rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA Bilgi i¢in: Giilay ERDONMEZ
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 Unvan: Eczaci

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : ak1UYnUyak1US3kORG83ak1Uak1U
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