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“Trimebutin™ igeren ilaglar hk

DOSYA

Stispansiyon formunda “Trimebutin” igeren ilaglar; “Beseri Tibbi {iriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmis olup s6z konusu ilaglarin; kisa {irtin
bilgisi (KUB) ve kullanma talimatma (KT) “2 yas alti cocuklarda kullaninu kontrendikedir”
ifadesinin eklenmesi ve 2 yas altinda kullanmim doz ve &nerilerinin kisa iiriin bilgisi (KUB) ve
kullanma talimatindan (KT) ¢ikarilmasi gerekmektedir.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarimizin 28.09.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, bu tarihe kadar siispansiyon formunda

“Trimebutin” iceren ilaglar ilgili hi¢bir basvurunun Farmakolojik Degerlendirme birimine

yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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