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Konu : Tadalafil iceren Uriinler

DOSYA

“Tadalafil” etkin maddesini igeren iiriinler Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir. S6z konusu etkin maddeyi igeren
tiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati’nin “Pozoloji ve uygulama sekli” ile ilgili
boliimlerine asagidaki ibarenin eklenmesi gerekmektedir:

“Onerilen baslangi¢ dozu, cinsel aktiviteden énce 10 mg’dir. Doz, bireysel etkinlik ve
tolere edilebilirlige bakilarak doktor tarafindan 20 mg’a yiikseltilebilir veya 5 mg
disirilebilir.”

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 04.12.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ icerisinde “Tadalafil” ile ilgili
hi¢bir bagvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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