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Konu : Tek basma ya da kombine olarak
“Klorheksidin” iceren agiz bogaz
gargaralari, pastiller ve spreyler

DOSYA

Tek basina ya da kombine olarak “Klorheksidin” igeren agiz bogaz gargaralari, pastiller ve
spreyler Kurumumuz Klinik Degerlendirme Birimince degerlendirilmistir.

S6z konusu etkin maddeyi iceren agiz bogaz gargaralari, pastiller ve spreylerin KUB/KT lerinde
cocuklarda kullanim ile ilgili endikasyon, pozoloji ile 6zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler/pediyatrik
poptilasyon, kontrendikasyonlar, 6zel kullanim uyarilari ve onlemleri boliimlerinin asagidaki bilgiler
dogrultusunda diizenlenmesi gerekmektedir:

4.2. Pozoloji/Uygulama Sekli

Pozoloji Uygulama Siklig1 ve Siiresi boliimiine

“Araliksiz olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.” ifadesinin eklenmesi,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon bolimiiniin

“-6 yas ve altinda kullanilmamalidir.

-6 yas 1lzeri ve 12 yas alti cocuklarda, doktor tarafindan tavsiye edilmedik¢e (iiriin
kullanilmamalidir.

-12 yas ve lizerinde ¢ocuklarda kullanilir.” ifadeleriyle diizenlenmesi,

4.3 Kontrendikasyonlar boliimiine

“6 yas ve alt1 cocuklar da kullanilmamalidir.” ifadesinin eklenmesi,

4.4.0zel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri bdliimiine

“Araliks1z olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig: iiriinlere ait KUB/KT basvurularmmn incelenmek
tizere isbu sendika dernek duyurusu yaymn tarihi itibariyle 1 ay icerisinde Farmakolojik
Degerlendirme Birimi’ne sunulmasi, ruhsatlandirma siireci devam eden {iriinlere ait bagvurularin
Ruhsatlandirma Birimi'ne sunulmasi, ruhsat basvurusu yapilacak iirlinler i¢in ise isbu duyurunun dikkate
alimmast gerekmektedir. S6z konusu basvurularin Klinik Degerlendirme Birimi’ne yapilmamasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU
Kurum Bagkani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi

Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi

Gelisimci Ilag¢ Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi
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