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KONU: “Trimbow 87 mcg/5 meg/9 mcg Aerosol inhalasyonu Cozelti” Isimli ilacimizin Ruhsat
iptaline Dair Bildirim

ILGi: a) 24:02.2022 tarih ve 2992 evrak numarasiyla kayitlariiza alinan yazimiz
b) Tiirkiye Illag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 02.08.2022 tarih ve E-62820468-501.08.04-825896
sayili yazis:

tigi (a) yaznmizda beyan edildigi dtzere 15.09.2018 tarih ve 2018/498 sayil ruhsatname ile ithal
ruhsatina sahip oldugumuz “Trimbow 87 mcg/5 meg/9 mcg Aerosol inhalasyonu Cozelti” isimli
ilacimizin 20.01.2022 tarihi itiban ile askiya alinan ruhsati, Tirkiye 1lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
ilgili (b) yazisi ile iptal edilmistir.

Konunun birliginiz iiyesi eczanelerle paylasiimasi, stoklarinda bahsi gegen ilacimizdan bulunan
eczanelerin ellerindeki son kullanma tarihi dolmamig driinlen en ge¢ 31.08.2022 tarihine kadar,
iriinii aldiklar: depoya iade etmeleri halinde {irlinlerin depolar tarafindan fatura edildigi tarihteki
fiyat iizerinden iade alinacafi hususunda bilgilendiriimesi igin geregini bilgilerinize arz edeniz.
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Say1 : E-62820468-501.08.04-825896 02.08.2022
Konu : Ruhsat Iptali Bildirimi

CHIESI ILAC TIC. A.S
Biiyiikdere Cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3
34394 Sish/ISTANBUL

Ilgi :a)06.01.2022 tarihli, E-62820468-000-1357275 sayil1, 4529417 islem takipli yazimz.
b) 28.07.2022 tarihli, E-62820468-000-1757355 sayili, 4868020 iglem takipli yaziniz.

Ilgi yazimz ve ekleri incelenmis olup ruhsatina sahip oldugunuz “Trimbow 87 mcg/5 mcg /9 Mcg
Aerosol Inhalasyonu, Cozelti” isimli miistahzar 11.12.2021 tarih ve 31686 sayili “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi”nin 23. maddesi uyannca askiya alinarak, alti ay siire ile Kuremumuz
internet sitesinde ilan edilmistir. Alt1 aylik siire sonunda herhangi bir devir islemi yapiilmamas: ve yapilan
incelemeler neticesinde miistahzara ait 15.09.2018 tarih ve 2018/498 sayili ruhsatname iptal edilmigtir.

Bilginizi rica ederim.

Uzm. Ecz. F. Handan OZTUNCA
Kurum Bagkan a.
Daire Bagkan:

Bu belge. giivenli elektronik imza ile imzalanmstir.
Belge Dogrulama Kodu: RG83Q3NRS3k0SIk0ak l UZmx XS 3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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21/02/2022

KONU: “Trimbow 87 mcg/5 meg/9 mcg Acrosol inhalasyonu Cizelti” Isimli ilacimizin
Piyasadaki Devamhhgyla figili Bilgilendirme

{sbu yaz ekindc yer alan bilgilendirme kapsaminda “Trimbow 87 mcg/5 meg/9 mcg Aerosol
fnhalasyonu Cézelti” isimli ilactmizla ilgili konunun birliginiz iiyesi eczanelerle paylasiimasi
hususunda geregini emir ve miisaadelerinize arz ederiz.
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Sayin Eczaci,

Firmamzin aldig1 karar dogrultusunda 15.09.2018 tarih ve 2018/498 sayili ruhsatname ile ithal
ruhsatina sahip oldugumuz “Trimbow 87 meg/5 mcg/9 meg Aerosol Inhalasyonu Cozelti” isimli
ilacimizin ruhsat iptali i¢in Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'na yaptigimiz bagvuruya istinaden
ilacimizin ruhsati 20.01.2022 tarihi itibar ile askiya alinmigtir. Piyasadaki iiriinler mevcut haliyle
satilmaya ve geri 6denmeye devam edecektir ancak ruhsatin askiya alinmasi nedeniyle tiriiniin ithalat:
durdurulmugtur.

Nisan 2022 itibariyle tiikkenmesi beklenen mevcut stoklann disinda ithalat yoluyla yeni bir tedarik
saglanmayacagindan, hastalarimizin magduriyet yagamamasi adina Trimbow tedavisi alan ve bu
siiregte size bagvuran hastalanmzin, tedavileri yeniden diizenlenmek {izere hekimlerine
yonlendirilmesi hususunda geregini bilgilerinize sunariz. Herhangi bir sorunuz olmast durumunda
chiesimedicalinio o chicsi.cony e-mail adresine iletebilirsiniz.
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