HIZMETE OZEL

¥ T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL

Say1 : 77893119-000-E.204196 26.11.2018
Konu : Metotreksat iceren ilaglar hk.

DOSYA

Ilgi: 02.11.2017 tarihli ve E.218411 sayili sendika dernek duyurumuz.

“Metotreksat iceren ilaglar” konulu ilgi sendika dernek duyurumuz iptal edilmis olup,
metotreksat etkin maddesini igeren kullanima hazir siringa/enjektér formunda olan ilaglarin,
kisa triin bilgilerinin ilgili bdliimlerinde yer alan uygulama seklinin subkutan, flakon
formunda olanlarin ise intravendz, intramiiskiiler ve intraarteriyel olacak sekilde
diizenlenmesi gerekmektedir.

Ayrica, koruyucu icermeyen 50 mg’lik flakon formunda olan ilaglarin intratekal
uygulama seklinde de kullanilmasi uygun bulunmustur. Belirtilen diizeltmelerin bu dogrultuda
kullanma talimatina da yansitilmasi gerekmektedir.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 06.12.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ igerisinde “Metotreksat” ile ilgili
gorlis, oneri ve katki harici higbir bagvurunun Klinik Degerlendirme Birimine ve s6z konusu
etkin madde ile ilgili hi¢bir bagvurunun Farmakolojik Degerlendirme Birimine yapilmamasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

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

Saglik Uriinleri Dernegi

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60
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