HiZMETE OZEL

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

ACELE
Sayr : E-24931227-525.99-5775203 19.11.2025

Konu : Contramal 100mg/ml Damla Cozelti

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

Ruhsatina sahip olduguz “Contramal 100mg/ml Damla Co6zelti” adli iirtiniin 25H934 (SKT:
06/2028) parti numaralisi ile ilgili olarak SABIM araciligiyla Kurumumuza bildirilen; Uriin kapaklarinin
acilmadigi, 10 adet tiriinden 3 tanesinin ¢ivi ile ancak acilabildigi sikayetine istinaden piyasadan temin
edilen numunelere Kurumumuzca yapilan inceleme ve analiz sonrasi; Numune sikayet konusu (kapagini
acilmiyor) dogrultusunda yapilan inceleme sonucunda, primer ambalajinda ¢ocuk korumali kapagin
acilmamasi nedeniyle ambalaj yoniinden uygun bulunmamustir.

S6z konusu rapor Kurumumuz ilgili komisyonu tarafindan degerlendirilmis olup “Contramal
100mg/ml Damla Cozelti” adli {irtiniin (SKT: 06/2028) partisine 23.10.2024 tarih ve 32701 sayilit Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagli Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda 3. simif B seviyede geri ¢ekme islemi uygulanmasimin uygun olacag:
belirtilmistir.

Bu nedenle 14.11.2025 tarihli ve E-24931227-525.99-26436 sayilt Makam Oluru ile “Contramal
100mg/ml Damla Cozelti” adli {iriiniin (SKT: 06/2028) parti numaralisina 23.10.2024 tarihli ve 32701
say1ll Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagli Gidalarin Geri Cekilmesi
Hakkinda Yonetmelige gore 3. sinif B seviyesinde (nihai kullaniciya iirlinli saglayan tiim yerler) geri
cekme islemi uygulanmustir.

Bu dogrultuda geri ¢ekme islemine derhal baslanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en geg 5 (bes) is glinii i¢erisinde tarafimiza gonderilmesi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR

Kurum Baskani

Ek: Form (1 sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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