{5 o A, T.C.
W N SAGLIK BAKANLIGI
N/ TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Say1  : E-33352965-525-331157431 06.10.2026
Konu : Nevofam 20mg Tablet Hk.

LILYUM ILAC VE KIMYA SANAYI TICARET ANONIM SIRKETI
(Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad. Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No:8 C/1 Umraniye/ISTANBUL)

Ruhsatina sahip oldugunuz “Nevofam 20mg Tablet” adl1 iiriiniin 2506166 (SKT:05/2027) parti numaralisi
ile ilgili olarak, 2025 y1il1 Piyasa Kontrol Programi kapsaminda yapilan inceleme ve analizler sonucu numune
goriiniis Ve friabilite parametreleri yoniinden firma spesifikasyonlarina gére uygun bulunmamastir.

S6z konusu rapor Kurumumuz Geri Cekme Degerlendirme Komisyonunca degerlendirilmis olup,
24.09.2026 tarihli Karar Formunda; “s6z konusu iiriiniin uygunsuzlugun tiiketici sagligina zarar verme riskinin
degerlendirilmesi sonucu “Nevofam 20mg Tablet” adli {irinin 2506166 (SKT:05/2027) parti numaralisina
23.10.2024 tarihli ve 32701 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amach
Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yo6netmelik’e gore 3. sinif B seviyesinde geri ¢gekme islemi uygulanmasinin
uygun olacagi degerlendirilmistir.” seklinde karara varilmistir.

Bu nedenle 02.10.2026 tarihli E-33352965-525-330533973 sayili Makam Olur’u ile “Nevofam 20mg
Tablet” adli iiriiniin 2506166 (SKT:05/2027) parti numaralisina 23 Ekim 2024 tarih ve 32701 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amachi Gidalarm Geri Cekilmesi Hakkinda
Yonetmelik’e gore 3. smif B seviyesinde (nihai kullaniciya iiriin saglayan tiim yerler) geri ¢ekme islemi
uygulanmistir.

Geri ¢ekme islemine derhal baslanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun doldurularak
tarafimiza gonderilmesi hususlarinda,

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Eray KAPLAN
Kurum Bagkani a.
Kurum Baskan Yardimcisi

Ek: Form (1 sayfa)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge dogrulama kodu: 97CF07E9-9B33-4E1B-B3B6-F7D9F3FFCCFD Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys
Sogiitdozii Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520 Cankaya/Ankara 06000 Bilgi igin: Ayse Biisra ABUSSUUTOGLU E 'r
Telefon No: (0312) 218 30 00 Ent_ﬂ_t;
e-Posta: Internet Adresi: https:/titck.gov.tr/ Telefon No: AEARELES

Kep Adresi:



Beseri Tibbi Uriin Ve Ozel Tibbi Amach Gidalarin Geri Cekilmesine iliskin Kilavuz/ Ek-
1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN SUPHE EDILEN URUN
BIiLDiRiM FORMU

HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN SUPHE EDIiLEN URUN BiLDiRiM
FORMU

Uriiniin Ad1, Farmasotik Sekli ve Dozu, GTIN numaras1
Geri Cekilecek Uriiniin Parti Numarasi, Son Kullanma
Tarihi ve imal Tarihi
Geri Cekme Kararmin Nedeni, Tarihi, Hatanin Tespit
Edildigi Durumlar
Hataya Bagli Riskin Tahmini, Risk Altindaki Tiiketici
Grubu
Hatali Parti/Partilerin Toplam Sayisi
Piyasaya Verilen Diger Partilerin ve Uriinlerin Hatadan
Etkilenip Etkilenmedigi
Uriiniin Hatali Parti/ Partilerinin [hracatimn Yapilip
Yapilmadig
Dagitimi Yapilan Uriin Miktar
Parti Bazinda Dagitimm Yapildigi Yerlerin (depo,
eczane, hastane ve Kurum/Kuruluslar) Isimleri ve
Dagitilan Uriin Miktar
Onerilen Geri Cekmenin Sinif ve Seviyesi
Geri Cekme Isleminden Sorumlu Kisilerin Iletisim
Bilgileri (Telefon, e-posta vb.)

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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