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Levosetirizin iceren ilaclarla ilgili olarak Avrupa Ilag Ajansi’nin resmi internet
sitesinde yayimlanan “CMDh scientific conclusions and grounds for the variation to the terms
of the Marketing Authorisations-Annex II; Amendments to the product information of the
nationally authorised medicinal products” baslikli uyar1 Kurumumuzca degerlendirilmis olup
s0z konusu ilaglarin Tiirkiye’de ruhsatli olanlarinin;

e Kisa iiriin bilgilerinin “4.8. Istenmeyen Etkiler” béliimiiniin “Gdz Bozukluklar1”
siifina; siklig1 “Bilinmiyor” olacak sekilde “Okiilojirasyon” ifadesinin,

e Kullanma talimatinin “4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?” boliimiiniin “Bilinmiyor” alt
baslhigina “Okiilojirasyon (Goz kiiresinin istem dis1 herhangi bir yonde hareketi)”
ifadesinin ilave edilmesi gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildigi referans iiriinlere ait KUB/KT bagvurularinin
incelenmek iizere 06.08.2018 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne
gonderilmesi gerekmektedir. Ilgili degisikligin yansitildii referans iiriine ait KUB/KT
metinlerinin onaylanarak resmi internet sitemizde yayimlanmasini miiteakip diger ilaglar i¢in
15 giin igerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimine basvurulmalidir. Ancak s6z konusu
etkin maddeyi igeren ilaglardan referans1 bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan
ilaglar i¢in; her hangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin resmi internet sitemizde
yayimlanmasimi beklemeksizin, 06.08.2018 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme
Birimine bagvurulmasi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani
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