T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL
Sayr @ 62820468-000-E.185523 12.11.2019
Konu : Topikal Kortikosteroid Igeren
Uriinler Hk.

DOSYA

Topikal kortikosteroid preparatlatlari Kurumumuz “BeseriTibbi Uriin Klinik Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir. Alinan karara gore;
“Klobetazol propiyonat” etkin maddesini i¢eren iriinler hakkindaki 07.03.2018 tarihli,
E.44659 sayili sendika-dernek karari ile “Betametazon dipropiyonat” etkin maddesini
igeren Uriinler hakkindaki 30.10.2018 tarihli, E.188485 sayili sendika-dernek karari iptal
edilmistir.

- Asagidaki tabloda yer alan ultra yiiksek ve yiiksek potent olarak kabul edilen topikal
kortikosteroid iceren iiriinlerin Kisa Uriin Bilgileri pozoloji béliimiine “Cocukluk yas
grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi Onerilmemektedir.” ifadesinin eklenmesi,
Kullanma Talimatinin ilgili béliimiine de bu bilginin yansitilmasi gerekmektedir.

Betametazon Dipropiyonat Desoksimetazon
Klobetazol Propiyonat Diflorazon Diasetat
Diflukortolon Valerat Halsinonid

Flusinonid Halobetazol Propiyonat
Flurandrenolid Betametazon Valerat
Amsinonid Flutikazon Propiyonat

- Bunlarin digindaki topikal kortikosteroid igeren iiriinlerin Kisa Uriin Bilgileri pozoloji
boliimiine “Siit g¢ocugu ve kiicilk c¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.” ifadesinin eklenmesi, Kullanma Talimatinin ilgili bdliimiine de bu
bilginin yansitilmas1 gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig: iiriinlere ait KUB/KT basvurulariin incelenmek
iizere 02.12.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne gdnderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

Dagitim:

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

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3Z1AXMOFyZmxXS3k0S3kORG83



IPTAL EDILMISTIR

HiZMETE OZEL
¥ T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayr : 77893119-000-E.44659 07.03.2018
Konu : “Klobetazol propiyonat” etkin

maddesini i¢eren Uriinler hk.

DOSYA

“Klobetazol propiyonat” etkin maddesini igeren iirlinler Kurumumuz “Beseri Tibbi
Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” nca degerlendirilmistir. S6z konusu etkin maddeyi
iceren lriinlerin pediyatrik popiilasyonda kullaniminda istenmeyen etkilerin sik goriilmesi
nedeniyle, alinan karar geregi; Kisa Uriin Bilgilerinde ilgili basliklar altinda “12 yas altindaki
cocuklarda kullanilamayacag1” bilgisinin asagidaki gibi belirtilmesi, c¢elisen ifadelerin
cikarilmasi gerekmektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhi1 ve siiresi ve Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler /
Pediyatrik popiilasyon

. 12 yas altindaki ¢cocuklarda kullanim1 kontrendikedir.
4.3. Kontrendikasyonlar
. 12 yas altindaki ¢cocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

llgili diizenlemelerin Kullanma talimatinda da yapilmasi gerekmekte olup; baska bir
duyuru yapilmadig: taktirde yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi {iriinlere ait
KUB/KT basvurularinin incelenmek iizere 01.04.2018 tarihine kadar Klinik Degerlendirme
Birimi’ne gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ali ALKAN
Kurum Bagkan1 V.

Dagitim:

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

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

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : aklUZ1AXxZmxXYnUyQ3NRSHY3ZmxX
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demet.koca
Text Box
   İPTAL EDİLMİŞTİR


Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Bilgi Igin: Demet KOCA
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Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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IPTAL EDILMISTIR

HIZMETE OZEL

¥ T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL
Sayr : 77893119-000-E.188485 30.10.2018
Konu : Betametazon Dipropiyonat Iceren
Uriinler
DOSYA

“Betametazon Dipropiyonat” etkin maddesini igeren lriinler Kurumumuz “Beseri
Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir. Sz konusu
etkin maddeyi igeren iiriinlerin pediyatrik popiilasyonda kullaniminda istenmeyen etkilerin sik
goriilmesi nedeniyle, alinan karar geregi; Kisa Uriin Bilgilerinde ilgili basliklar altinda “12
yas altindaki ¢ocuklarda kullanilamayacagi” bilgisinin asagidaki gibi belirtilmesi, celisen
ifadelerin ¢ikarilmasi gerekmektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli )
Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi ve Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler /
Pediyatrik popiilasyon

e 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir.
4.3. Kontrendikasyonlar
e 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

Alinan kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarmizin 12.11.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu silire¢ icerisinde ‘“Betametazon
Dipropiyonat” ile ilgili hi¢cbir bagvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine yapilmamasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani
Dagitim:
Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
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

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : Q3NRYnUySHY 3RG83MOFySHY3Z1Ax
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