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DOCUMENT

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayi : 62820468-000-E.230880 12.10.2020 Konu : D vitamini iceren ilaglar hk.

DOSYA

ilgi: 11.10.20109 tarihli ve E.159357 sayili Sendika-Dernek duyurumuz.

Tek basina D vitamini iceren ilaglara dair ilgi duyuru iptal edilmis olup; s6z konusu Urinlerin
Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati (KT)’nda endikasyon, pozoloji, uyarilar ve énlemler
bolimlerinin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

D vitamini iceren parenteral Griinler igin: Uriin ismi ve KUB-KT bilgilerinde “oral” ifadesi
kullanilamaz.

Endikasyonlar: “D vitamini eksikliginde sadece gastrointestinal emilim bozuklugu olan
hastalarda endikedir” seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

D vitamini iceren Oral Uygulanan Uriinler igin:

Endikasyonlar:

“D vitamini eksikligi tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde endikedir.” seklinde
diizenlenmesi gerekmektedir.

Oral(Sivi-Kati Formdaki) ve Parenteral Uygulanan Uriinler igin

Pozoloji ve uygulama sekli:

"llacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gére
kullaniniz." seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys adresinden kontrol edilebilir. Guvenli
elektronik imza asliile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : YnUyak1lUZW56ZmxXRG83YnUyZ1Ax

1/3 T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yas Profilaksi/idame D Vitamini Eksikligi Tedavi idame Grubu Onerilen Doz Dozu Tedavide Ve
Riskli Glinliik tedavi Haftalik Gruplarin ** uygulama Profilaksisi icin Tolere Edilebilen En Yiiksek Doz
(Uyanlar béliuminde belirtilecek) Yeni 400 IU/gin 1000 IU/gin YOK 1000 1U/giin dogan (10
ug/glin) (25 pg/giin) (25 pg/gin)

1 ay-1 yas 400 IU/glin 2000-3000 YOK 1500 IU/gilin (10 pg/gtin) IU/glin (37.5 pg/gun) (50-75
pg/gin) 1-10 yas 400-800* 1U/giin 3000-5000 YOK 2000 I1U/glin (10-20 pg/gin) IU/glin (50 ug/gln)
(75-125 pg/giin) 11-18 yas 400-800* 1U/glin 3000-5000 YOK 4000 1U/glin (10-20 pg/glin) 1U/glin
(100 pg/giin) (75-125 pg/gin) 18 yas 600-1500 1U/giin 7000-10.000 50.000 1U/hafta 4000 1U/glin
Ustl (15-37.5 pg/glin) IU/glin (175- (1250 (100 pg/gun) eriskinler 250 pg/gln) pg/hafta)***

* Gerektiginde 1000 IU ‘ye kadar cikilabilir ** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir. *** Gunlik
yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz olarak 6-8 haftaya
kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 IU’den fazla D vitamini kullanilmasi 6nerilmez.

Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri:

Gebelikte kullanim varsa KUB ve KT’nin ilgili bélimlerinin asagidaki bilgiler dogrultusunda
dizenlenmesi gerekmektedir: S6gutézi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Tel:
(0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 www.titck.gov.tr

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys adresinden kontrol edilebilir. Guvenli
elektronik imza asliile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : YnUyak1lUZW56ZmxXRG83YnUyZ1Ax
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Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



a) D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde
hekim kontroliinde kullanilmalidir. b) D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla
kullaniminda maksimum doz 1000 1U/gin’tG gecmemelidir.

Tek basina D vitamini igeren ruhsatli Grlinlere ait yukarida belirtilen degisikliklere dair
yapilacak itiraz siiresi dolmus olup; duyuruda yapilan degisikligin yansitildigi KUB/KT basvurularinin
incelenmek (zere is bu duyurunun vyayin tarihi itibariyle 1 ay icerisinde Farmakolojik
Degerlendirme Birimi'ne sunulmasi, ruhsat slireci devam eden {rlnlere ait basvurularin ise
Ruhsatlandirma Birimi’ne sunulmasi; ruhsat basvurusu yapilacak Urlnler igin de bu duyurunun
dikkate alinmasi gerekmektedir. S6z konusu basvurunun Klinik Degerlendirme Birimi'ne
yapilmamasi gerekmektedir. Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN Kurum Baskani V.

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys adresinden kontrol edilebilir. Glvenli
elektronik imza asliile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : YnUyak1lUZW56ZmxXRG83YnUyZ1Ax

3|3 itiraz siiresi dolmustur.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL
Sayi : 62820468-000-E.210253 17.09.2020 Konu : D vitamini iceren ilaglar hk.

DOSYA

ilgi: 11.10.20109 tarihli ve E.159357 sayil Sendika-Dernek duyurumuz.

Tek basina D vitamini iceren ilaglara dair ilgi duyuru iptal edilmis olup s6z konusu (riinlerin
Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati (KT)’nda endikasyon, pozoloji, uyarilar ve énlemler
bolimlerinin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

D vitamini iceren parenteral uriinler igin: Uriin ismi ve KUB-KT bilgilerinde “ora
kullanilamaz.

Endikasyonlar: “D vitamini eksikliginde sadece gastrointestinal emilim bozuklugu olan
hastalarda endikedir” seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

D vitamini iceren Oral Uygulanan Uriinler igin:

Endikasyonlar:

“D vitamini eksikligi tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde endikedir.” seklinde
dizenlenmesi gerekmektedir.

Oral(Sivi-Kati Formdaki) ve Parenteral Uygulanan Uriinler igin

Pozoloji ve uygulama sekli:

"llacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine gore
kullaniniz." seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys adresinden kontrol edilebilir. Guvenli
elektronik imza asli ile aynidir. Dokimanin dogrulama kodu
YnUyZW56Q3NRRG83ak1URG83Q3NR

1/3 T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yas Profilaksi/idame D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu idame Grubu Onerilen Doz Tedavide Ve
Riskli Guinliik tedavi Haftalik Gruplarin ** uygulama Profilaksisi icin Tolere Edilebilen En Yiiksek Doz
(Uyarilar boliminde belirtilecek) Yeni 400 IU/glin 1000 IU/gin YOK 1000 IU/giin dogan (10
ug/gln) (25 pg/giin) (25 pg/giin)

1 ay-1 yas 400 IU/glin 2000-3000 YOK 1500 IU/giin (10 pg/gtin) IU/glin (37.5 pg/glun) (50-75
pg/gin) 1-10 yas 400-800* 1U/gin 3000-5000 YOK 2000 1U/glin (10-20 pg/gin) IU/glin (50 ug/glin)
(75-125 pg/giin) 11-18 yas 400-800* 1U/giin 3000-5000 YOK 4000 1U/giin (10-20 pg/giin) 1U/giin

|II

ifadesi

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



(100 pg/giin) (75-125 pg/giin) 18 yas 600-1500 |U/glin 7000-10.000 50.000 1U/hafta 4000 I1U/giin
Ustl (15-37.5 pg/glin) IU/glin (175- (1250 (100 pg/gun) eriskinler 250 pug/glin) ug/hafta)***

* Gerektiginde 1000 IU ‘ye kadar cikilabilir ** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir. *** Gunlik
yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz olarak 6-8 haftaya
kadar kullanilabilir. Tek seferde 50.000 IU’den fazla D vitamini kullanilmasi 6nerilmez.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys adresinden kontrol edilebilir. Glvenli
elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu
YnUyZW56Q3NRRG83ak1URG83Q3NR

2|3 T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri:

Gebelikte kullanim varsa KUB ve KT’nin ilgili bélimlerinin asagidaki bilgiler dogrultusunda
diizenlenmesi gerekmektedir: a) D vitamini iceren ilaglarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle
birlikte, gerektiginde hekim kontrolinde kullaniimalidir. b) D vitamini iceren ilaglarin gebelikte
profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum doz 1000 IU/gtin’G gegmemelidir.

Alinan kararla ilgili varsa sadece itirazlarinizin 5 is giinii iginde Klinik Degerlendirme Birimi'ne
sunulmasi, bu siirede D vitamini ile ilgili KUB/KT basvurularinin Klinik Degerlendirme Birimi ve
Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Oguzhan KOYUNCU Kurum Baskani a. Daire Baskani

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglk Uriinleri Dernegi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys adresinden kontrol edilebilir. Glvenli
elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu
YnUyZW56Q3NRRG83ak1URG83Q3NR

3|3 HiZMETE OZEL iptal edilmistir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL
Sayi : 62820468-000-E.159357 11.10.2019 Konu : D vitamini igeren ilaglar hk.

DOSYA

ilgi: a) 18.03.2019 tarihli ve E.46137 sayili Sendika-Dernek duyurumuz. b) 27.03.2019 tarihli
ve E.51756 sayili Sendika-Dernek duyurumuz.

Tek basina D vitamini iceren ilaglara dair ilgi (a) ve (b) duyurular iptal edilmis olup s6z konusu
driinlerin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati (KT)’nda endikasyon, pozoloji, uyarilar ve
onlemler boélimlerinin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

D vitamini iceren parenteral riinler igin: Uriin ismi ve KUB-KT bilgilerinde “oral” ifadesi
kullanilamaz.

50.000 IU Uzerinde D vitamini iceren Parenteral Uygulanan Uriinler igin:

Endikasyonlar: “D vitamini eksikliginde sadece gastrointestinal emilim bozuklugu olan
hastalarda endikedir” seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

Pozoloji: "ilacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine
gore kullaniniz." ifadesinin “Oral (Sivi-Kati Formdaki) ve Parenteral Uygulanan Uriinler icin” baslig
altinda yer alan “Pozoloji ve uygulama sekli” tablosundan 6nce yazilmasi gerekmektedir.

50.000 IU Uzerinde D vitamini iceren Oral Uygulanan Uriinler igin:

Endikasyonlar: “D vitamini eksikliginde sadece intestinal yag malabsorpsiyonu olan
hastalarda endikedir.” seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

Pozoloji: "ilacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun tavsiyesine
gore kullaniniz." ifadesinin “Oral (Sivi-Kati Formdaki) ve Parenteral Uygulanan Uriinler icin” baslig
altinda yer alan “Pozoloji ve uygulama sekli” tablosundan 6nce yazilmasi gerekmektedir.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmustir.
Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Guvenli
elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3S3k0S3kOMOFyMOFyRG83ak1U

1/3 T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

50.000 IU ve daha az D vitamini iceren Uriinler igin: Endikasyonlar: “D vitamini eksikligi
tedavisinde, idamesinde ve profilaksisinde endikedir.”

Oral (Sivi-Kati Formdaki) ve Parenteral Uygulanan Uriinler icin: Pozoloji ve uygulama sekli:

Yas Profilaksi/idame D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu idame Grubu Onerilen Doz Tedavide Ve
Riskli Guinliik tedavi Haftalik Gruplarin ** uygulama Profilaksisi icin Tolere Edilebilen En Yiiksek Doz
(Uyarilar boliminde belirtilecek) Yeni 400 IU/glin 1000 IU/gin YOK 1000 IU/gliin dogan (10
ug/giin) (25 pg/glin) (25 ug/glin)

1 ay-1 yas 400 IU/giin 2000-3000 YOK 1500 IU/glin (10 pg/gtin) IU/glin (37.5 pug/gin) (50-75
pg/gin) 1-10 yas 400-800* 1U/giin 3000-5000 YOK 2000 IU/glin (10-20 pg/gin) IU/glin (50 ug/glin)
(75-125 pg/giin) 11-18 yas 400-800* 1U/gun 3000-5000 YOK 4000 IU/glin (10-20 pg/gin) IU/gln
(100 pg/giin) (75-125 pg/giin) 18 yas 600-1500 1U/giin 7000-10.000 50.000 1U/hafta 4000 IU/giin
Ustl (15-37.5 pg/glin) 1U/glin (175-250 (1250 (100 pg/glin) eriskinler pg/giin) pg/hafta)***

* Gerektiginde 1000 IU ‘ye kadar cikilabilir ** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir. *** giinliik
yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz olarak 6-8 haftaya
kadar kullanilabilir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Guvenli
elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3S3k0S3kOMOFyMOFyRG83ak1U

2|3 T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri: Gebelikte kullanim varsa KUB ve KT’'nin ilgili
bolimlerinin asagidaki bilgiler dogrultusunda diizenlenmesi gerekmektedir: a) D vitamini iceren
ilaclarin gebelikte rutin kullanimi 6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim kontroliinde
kullanilmaldir. b) D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum
doz 1000 IU/giin’ii gegmemelidir. Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi tiriinlere ait KUB/KT
basvurularinin incelenmek tzere 10 is gini icinde Klinik Degerlendirme Birimi'ne génderilmesi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

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

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ila¢ Firmalari Dernegi Saglk Uriinleri Dernegi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Givenli
elektronik imza asliile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3S3k0S3kOMOFyMOFyRG83ak1U

3|3 iptal edilmistir. HIZMETE OZEL

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL
Sayi : 62820468-000-E.46137 18.03.2019 Konu : D vitamini iceren ilaglar hk.

DOSYA

Tek basina D vitamini iceren ilaglarin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati (KT)'nda
endikasyon, pozoloji, uyarilar ve dnlemler bélimlerinin asagida belirtilen sekilde dizenlenmesi
gerekmektedir: Endikasyonlar: 50.000 IU lzerinde D vitamini iceren parenteral olarak kullanilacak
preparatlarin endikasyonlarinin “D vitamini eksikliginde sadece gastrointestinal emilim bozuklugu
olan hastalarda endikedir” seklinde diizenlenmesi gerekmektedir. Pozoloji ve uygulama sekli: Yas
Profilaksi/idame D Vitamini Eksikligi Tedavi Dozu idame Grubu Onerilen Doz Tedavide Ve Riskli
Ginluk tedavi Haftalik Gruplarin ** uygulama Profilaksisi icin Tolere Edilebilen En Yiiksek Doz
(Uyarilar boliminde belirtilecek)

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



Yeni 400 IU/glin 1000 IU/glin YOK 1000 IU/glin dogan (10 pg/gilin) (25 pg/giin) (25 pg/gin) 1
ay-1yas 400 IU/glin 2000-3000 YOK 1500 IU/gin (10 pg/gin) IU/gtin (37.5 pg/gun) (50-75 ug/gln)
1-10 yas 400-800* 1U/giin 3000-5000 YOK 2000 IU/giin (10-20 pg/giin) 1U/giin (50 ug/giin) (75-125
ug/gin) _

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Guvenli
elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3ZW56Z1AxS3k0S3kOMOFyZmxX

1/2 T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

11-18 yas 400-800* IU/gilin 3000-5000 YOK 4000 1U/giin (10-20 pg/glin) IU/giin (100 ug/gln)
(75-125 pg/guin) 18 yas 600-1500 1U/gin 7000-10.000 50.000 IU/hafta 4000 IU/gln Ustl (15-37.5
pg/gin) IU/glin (175- (1250 (100 pg/gin) eriskinler 250 pg/gln) ug/hafta)***

* Gerektiginde 1000 IU ‘ye kadar cikilabilir ** 6-8 haftaya kadar kullanilabilir. *** glinliik
yerine haftalik doz uygulanmak istenirse 50.000 IU tek seferde haftalik doz olarak 6-8 haftaya
kadar kullanilabilir. Not: 50.000 IU Uzerinde D vitamini iceren parenteral olarak kullanilacak
preparatlarin pozoloji ile ilgili bélimlerinin "ilacin nasil kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.
Doktorunuzun tavsiyesine gore kullaniniz." seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri (Gebelikte kullanim varsa KUB ve KT'nin ilgili
bolimlerinin asagidaki bilgiler dogrultusunda diizenlenmesi gerekmektedir.): a) D vitamini iceren
ilaclarin gebelikte rutin kullanimi o6nerilmemekle birlikte, gerektiginde hekim kontroliinde
kullanilmahdir. b) D vitamini iceren ilaglarin gebelikte profilaksi amaciyla kullaniminda maksimum
doz 1000 IU/glin’t gegmemelidir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi Giriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
lizere 12.04.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne gdnderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. Harun KIZILAY Kurum Baskani V. Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalar Dernegi ilag
Endiistrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag Sanayi Dernegi Gelisimci ila¢ Firmalari Dernegi Saglik
Uriinleri Dernegi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Guvenli
elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3ZW56Z1AxS3k0S3kOMOFyZmxX

2|2 iptal edilmistir. HiZMETE OZEL

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

NORMAL
Sayi : 62820468-000-E.51756 27.03.2019 Konu : D vitamini iceren ilaglar hk.

DOSYA

ilgi: 18.03.20109 tarihli ve E.46137 sayili “D vitamini iceren ilaglar hk.” konulu Sendika- Dernek
duyurumuz. 300.000 I.U. / mL D vitamini iceren ve Uriin isminde “oral” ifadesi gecen ampul
formlarinin (iriin isminden ve séz konusu drinlerin Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimat’’ndan
“oral” ifadesinin cikarilarak ilgi Sendika-Dernek duyurumuz dogrultusunda basvuru yapilmasi
gerekmektedir. Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi Griinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek Uzere 19.04.2019 tarihine kadar Klinik Degerlendirme Birimi'ne gonderilmesi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Bagkani

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi
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