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DOSYA

Tek basina “Trimebutin’ etkin maddesini igeren ve oral olarak kullanilan trtnler ile
ilgili olarak kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan
alinan karar dogrultusunda, “frimebutin” etkin maddesini iceren oral iriinlere ait
endikasyonlarin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

- Irritabl bagirsak sendromunun (spastik kolon) semptomatik tedavisinde
- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinin semptomatik tedavisinde
- Gastrointestinal agrinin semptomatik tedavisinde kullanilir.

Tarafimiza yapilmis/yapilacak olan ruhsat, ~KUB/KT bagvurularinda yukarida
belirtilen hususlarla ilgili Sendika/Derneginiz iiyesi firmalara gerekli bilgilendirmenin
yapilmasimi ve “trimebutin” igeren iuriin ruhsatina sahip firmalar tarafindan 15.03.2018
tarihine kadar yukarida belirtilen konu ile ilgili gerekliliklerin yerine getirildigi KUB-KT
ornekleri ile “Klinik Degerlendirme Birimi’ne” basvurulmasi gerektigi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani

Dagitim: .
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi

Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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