HiZMETE OZEL

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

ACELE
Say1 : E-42864235-525.99-1742484 30.12.2024
Konu : Tiopati-B 600mg /250mg/Ilmg  Film
Tablet Hk.

ABDI IBRAHIM ILAC SAN. TIC. A.S.
Resitpasa Mabhallesi, Eski Biiyiikdere caddesi No:4
Maslak/ISTANBUL

Ruhsatina sahip oldugunuz “Tiopati-B 600mg /250mg/Img Film Tablet” isimli iiriiniin 24G523
(S.K.T: 04/2027) partisi ile ilgili olarak, Kurumumuza ulasan sikayete istinaden gonderilen numunelere
iliskin Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nca yapilan incelemeler sonucu
diizenlenen raporda;

“Tiopati-B 600mg /250mg/Img Film Tablet” isimli {riiniin 24G523 (S.K.T: 04/2027) parti
numarali numunenin, sikayet numunesinde blisterden c¢ikarilmamis tabletlerde sikayete esas (kutu
icerisinde tabletlerin standart ilag yapisina uygun olmamasi) durumun bulundugu goériildiiglinden
numunenin “Gorilinlis” parametresi (Sonug: Acik yesil renkli, sekli bozulmus, ylizeyi piiriizlii ve kapali
blisterden c¢ikarildiginda blisterin Aluminyum folyosunun i¢ kismina yapisik olan tabletlerdir.
Spesifikasyon: Acik yesil renkli, oval, biokonveks, film kapli tabletlerdir./ Firma Spes.) yoniinden uygun
bulunmadig: bildirilmistir.

S6z konusu rapor Kurumumuz ilgili komisyonu tarafindan degerlendirilmis olup “Tiopati-B
600mg /250mg/1mg Film Tablet” isimli {irlinlin 24G523 (S.K.T: 04/2027) parti numaralisina 23.10.2024
tarih ve 32701 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagl Gidalarin
Geri Cekilmesi Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda 3. Smif B seviyesinde (nihai kullaniciya {iriin
saglayan tiim yerler) geri ¢ekme islemi uygulanmasinin uygun olacagi belirtilmistir.

Bu nedenle 25.12.2024 tarihli ve E-24931227-525.99-21750 sayilt Makam Oluru ile “Tiopati-B
600mg /250mg/1mg Film Tablet” isimli Girtiniin 24G523 (S.K.T: 04/2027) parti numaralisina 23.10.2024
tarihli ve 32701 sayili Resmi Gazete’de yayrmlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarm
Geri Cekilmesi Hakkinda Yonetmelige gore 3. siif B seviyesinde (nihai kullaniciya {iriinii saglayan tiim
yerlere) geri ¢ekme islemi uygulanmastir.

Bu dogrultuda geri ¢ekme islemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en gec 5 (bes) is glinii igerisinde tarafimiza gonderilmesi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Eray KAPLAN
Kurum Baskani a.
Kurum Baskan Yardimcisi

Ek: Form (1sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56Q3NRSHY3Z1AXQ3NRZmxXRG83S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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