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DOSYA 

 

Topikal kortikosteroid preparatlatları Kurumumuz “BeşeriTıbbi Ürün Klinik Değerlendirme 

Komisyonu” tarafından değerlendirilmiştir. Alınan karara göre; 

- “Klobetazol propiyonat” etkin maddesini içeren ürünler hakkındaki  07.03.2018 tarihli, 

E.44659 sayılı sendika-dernek kararı ile “Betametazon dipropiyonat” etkin maddesini 

içeren ürünler hakkındaki 30.10.2018 tarihli, E.188485 sayılı sendika-dernek kararı iptal 

edilmiştir. 

- Aşağıdaki tabloda yer alan ultra yüksek ve yüksek potent olarak kabul edilen topikal 

kortikosteroid içeren ürünlerin Kısa Ürün Bilgileri pozoloji bölümüne “Çocukluk yaş 

grubunda zorunlu kalınmadıkça kullanımı önerilmemektedir.” ifadesinin eklenmesi, 

Kullanma Talimatının ilgili bölümüne de bu bilginin yansıtılması gerekmektedir. 

 

Betametazon Dipropiyonat Desoksimetazon 

Klobetazol Propiyonat Diflorazon Diasetat 

Diflukortolon Valerat Halsinonid 

Flusinonid Halobetazol Propiyonat 

Flurandrenolid Betametazon Valerat 

Amsinonid Flutikazon Propiyonat  

 

- Bunların dışındaki topikal kortikosteroid içeren ürünlerin Kısa Ürün Bilgileri pozoloji 

bölümüne “Süt çocuğu ve küçük çocuklarda zorunlu kalınmadıkça kullanımı 

önerilmemektedir.” ifadesinin eklenmesi, Kullanma Talimatının ilgili bölümüne de bu 

bilginin yansıtılması gerekmektedir. 

Alınan kararla ilgili varsa görüş, öneri ve katkılarınızın 12.07.2019 tarihine kadar Klinik 

Değerlendirme Birimine sunulması, söz konusu süreç içerisinde topikal kortikosteroid içeren ürünler 

ile ilgili hiçbir başvurunun Farmakoloji Değerlendirme Birimine yapılmaması hususunda bilginizi ve 

gereğini rica ederim. 

Dr. Ecz. Nihan Burul BOZKURT 
Kurum Başkanı a. 
Daire Başkanı V. 

 

 

Dağıtım: 

Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği 

İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikası 

Türkiye İlaç Sanayi Derneği 

Gelişimci İlaç Firmaları Derneği 

Sağlık Ürünleri Derneği 


	GizlilikDerecesiUst2
	EvrakSayisi
	KayitTarihi

	EvrakSayisi: E.90436
	KayitTarihi: 31.05.2019
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : SHY3SHY3M0Fyak1URG83YnUyZ1Ax
		2019-05-31T22:30:15+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




