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SAĞLIK BAKANLIĞI

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

Sayı : E-33352965-525-331157431 06.10.2026

Konu : Nevofam 20mg Tablet Hk.

LİLYUM İLAÇ VE KİMYA SANAYİ TİCARET ANONİM ŞİRKETİ

(Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad. Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No:8 C/1 Ümraniye/İSTANBUL)

Ruhsatına sahip olduğunuz “Nevofam 20mg Tablet” adlı ürünün 2506166 (SKT:05/2027) parti numaralısı

ile ilgili olarak, 2025 yılı Piyasa Kontrol Programı kapsamında yapılan inceleme ve analizler sonucu numune

görünüş ve friabilite parametreleri yönünden firma spesifikasyonlarına göre uygun bulunmamıştır.

Söz konusu rapor Kurumumuz Geri Çekme Değerlendirme Komisyonunca değerlendirilmiş olup,

24.09.2026 tarihli Karar Formunda; “söz konusu ürünün uygunsuzluğun tüketici sağlığına zarar verme riskinin

değerlendirilmesi sonucu “Nevofam 20mg Tablet” adlı ürünün 2506166 (SKT:05/2027) parti numaralısına

23.10.2024 tarihli ve 32701 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan Beşeri Tıbbi Ürünler ve Özel Tıbbi Amaçlı

Gıdaların Geri Çekilmesi Hakkında Yönetmelik’e göre 3. sınıf B seviyesinde geri çekme işlemi uygulanmasının

uygun olacağı değerlendirilmiştir.” şeklinde karara varılmıştır.

Bu nedenle 02.10.2026 tarihli E-33352965-525-330533973 sayılı Makam Olur’u ile “Nevofam 20mg

Tablet” adlı ürünün 2506166 (SKT:05/2027) parti numaralısına 23 Ekim 2024 tarih ve 32701 sayılı Resmi

Gazete’de yayımlanan Beşeri Tıbbi Ürünler ve Özel Tıbbi Amaçlı Gıdaların Geri Çekilmesi Hakkında

Yönetmelik’e göre 3. sınıf B seviyesinde (nihai kullanıcıya ürün sağlayan tüm yerler) geri çekme işlemi

uygulanmıştır.

Geri çekme işlemine derhal başlanarak ilgili yönetmelik gereği yazımız eki formun doldurularak

tarafımıza gönderilmesi hususlarında,

Bilginizi ve gereğini rica ederim.

Eray KAPLAN

  Kurum Başkanı a.

Kurum Başkan Yardımcısı

Ek: Form (1 sayfa)
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Beşeri Tıbbi Ürün Ve Özel Tıbbi Amaçlı Gıdaların Geri Çekilmesine İlişkin Kılavuz/ Ek-

1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUĞUNDAN ŞÜPHE EDİLEN ÜRÜN 

BİLDİRİM FORMU 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUĞUNDAN ŞÜPHE EDİLEN ÜRÜN BİLDİRİM 

FORMU 

Ürünün Adı, Farmasotik Şekli ve Dozu, GTIN numarası  

Geri Çekilecek Ürünün Parti Numarası, Son Kullanma 

Tarihi ve İmal Tarihi 

 

Geri Çekme Kararının Nedeni, Tarihi, Hatanın Tespit 

Edildiği Durumlar  

 

Hataya Bağlı Riskin Tahmini, Risk Altındaki Tüketici 

Grubu  

 

Hatalı Parti/Partilerin Toplam Sayısı   

Piyasaya Verilen Diğer Partilerin ve Ürünlerin Hatadan 

Etkilenip Etkilenmediği  

 

Ürünün Hatalı Parti/ Partilerinin İhracatının Yapılıp 

Yapılmadığı  

 

Dağıtımı Yapılan Ürün Miktarı   

Parti Bazında Dağıtımın Yapıldığı Yerlerin (depo, 

eczane, hastane ve Kurum/Kuruluşlar) İsimleri ve 

Dağıtılan Ürün Miktarı 

 

Önerilen Geri Çekmenin Sınıf ve Seviyesi  

Geri Çekme İşleminden Sorumlu Kişilerin İletişim 

Bilgileri (Telefon, e-posta vb.) 

 




