HiZMETE OZEL

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

ACELE
Sayr : E-24931227-525.99-5775202 19.11.2025

Konu : Nogisfer Oral Cozelti 100 mg/5 ml

LILYUM ILAC VE KIMYA SANAYI TICARET LIMITED SiRKETI
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad. No: 8C/1
Umraniye/ISTANBUL

Kurumumuz miifettigleri tarafindan Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.’ye ait iiretim tesisinin 13-
15.10.2025 tarihlerinde yiiriirliikteki mevzuat dogrultusunda gergeklestirilen denetimi sonucu diizenlenen
denetim raporunda; “...Nogisfer 100 mg/5ml oral ¢ozelti 100 ml isimli tiriiniin (2406039 SKT:31.05.2026
ve 2408063 SKT:31.07.2026 parti numaralilari) toplam canli sayummin limit disi (ortalama 240 cfu/ml)
bulundugu ve soz konusu iirtiniin GAMA PAK firmasina génderilerek 3 farkl isinlama ile mikrobiyal
kabul edilebilir araliga diisiiriildiigii ve iiriiniin serbest birakildigi ve ag¢ilan sapma kaydinda bu hususun
major olarak degerlendirildigi denetim esnasinda tespit edilerek denetim tutag ile kayit altina alinmigtir.
Ne iiriiniin iiretim asamasinda ne de ruhsatinda iyonize radyasyon ile toplam mikrobiyal sayisini diisiirme
va da sifirlama asamast bulunmamaktadir.” bildirilmistir.

S6z konusu durum Kurumumuz Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu tarafindan
degerlendirilmis olup, 13.11.2025 tarihli kararda; “Séz konusu iiriiniin uygunsuzlugun tiiketici saglhigina
zarar verme riskinin degerlendirilmesi sonucu Lilyum Ila¢ ve Kimya Sanayi Ticaret Limited Sirketi nin
ruhsatina sahip oldugu “Nogisfer Oral Cozelti 100 mg/5 ml” adl diriiniin 2406039 (SKT:05.2026) ve
2408063 (SKT:07.2026) parti numaralilarina 23.10.2024 tarihli ve 32701 sayiui Resmi Gazete'de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amacl Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yonetmelik'e
gore 2. Simif B seviyesinde geri ¢ekme islemi uygulanmasinin uygun olacagi degerlendirilmistir.”
seklinde goriis bildirilmistir.

Bu dogrultuda, ruhsatina sahip oldugunuz “Nogisfer 100 mg/5ml Oral Cozelti 100 ml” adli
irliniin 2406039 (SKT:05.2026) ve 2408063 (SKT:07.2026) parti numaralilarina 14.11.2025 tarih ve
26434 sayili Makam Olur’u ile 23.10.2024 tarihli ve 32701 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Y&netmelik’e gore 2. sinif B
seviyesinde (nihai kullaniciya iirlinii saglayan tiim yerlere) geri cekme islemi uygulanmistir.

Geri ¢cekme islemine derhal baglanarak ilgili Yonetmelik geregi yazimiz ekinde yer alan formun
doldurularak en geg 5 (bes) is glinii i¢erisinde tarafimiza gonderilmesi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkani

Ek: Form (1 sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56SHY3RG83YnUySHY3S3k0ak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Ségiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA Bilgi Igin: Mine GUNAY ICTUZER
Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60 Eczaci
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