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Konu: Ig VENA 5 g/100 mL IV infilzyon icin ¢bzelti iceren flakon_ Geri ¢ekme iglemlerinin
durdurulmasi ve blokaj kararimin kaldirilmas: hk.

fthal ruhsatina sahip oldugumuz " Ig VENA § g/100 mL IV infiizyon igin ¢dzelti iceren flakon"
adli Orlindmiz ile ilgili olarsk, 167626 nolu serisinin 1. Sumf A diizeyinde piyasadan geri
¢ekilmesi Bakanlik tarafindan talep edilmisti.

Ancak, lisansr firmadan gelen raporlar ile riskin ortadan kalktif: gbz 6niinde bulundurulmug ve
geri ¢ekme karart durdurulmugtur. Bununla birlikte, ITS'de {irintimiiziin durumuna dair
glincelleme yapiimigtir.

Bakanlik kararninn tarafimiza bildirildigi yaz ve ITS'de gtincellemenin yapildigina dair ilgili
birimden gelen mail eklerde tarafiniza sunulmaktadir.

Geregini bilgilerinize sunanz,

Saygilariquzle,

ONKILIZAG SATAYI TiCARET A.S.
£ognyiu CAY B 37 3718 Kedwa/ 157
T4 0215 5139090 F u U215 535 SA QY
Rathgy V0. 843017 2152
Ecz.Asli YALDIZ
Farmakovijilans Uzmani

Ekler
Ek 1: ligili birimden iletilen karar yazisi
Ek 2: ITS den iletilen durum bilgilendirme maili

Merkez ; Fabrika:

Kosuyolu Cad. No:34 Gebze Organize San. Balgesi 1700 Sokak, No.1703
34718 Kadikdy/ Istanbul/Torkiye 41480 Gebze f Kocaeli [Tlrkiye

Tel; +90 (216) 544 90 00 Tel: 90 (850) 250 66 56 (D 850 250 ONKO)

Faks; +90 (216) 545 59 99 Faks: +90 (216) 545 59 99
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Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
COK ACELE
Sayi : 54833216-000-E.40968 03.03.2018
Konu : Ig Vena IV Inflzyon Igin Cozelti
fgeren Fiakon 100 mi

ONKO ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Kosuyolu Cad. No:34 34718 Kadik8y/ASTANBUL

llgi: a) 11/08/2017 tarihli ve E.217059 sayih, 2515808 e-takip nolu yaziniz.
b) 25/08/201 Ptarihli ve E. 174687 sayili yazimiz,
¢) 28/08/2017 tarihli, E.232774 sayih ve 2515808 e-takip nolu yazintz.
d) 18/10/2017 tarihli ve E,207733 sayih yazimiz.
¢) 23/10/2017 tarihli, E.299166 sayil1 ve 2515808 e-takip nolu yazimz.
£) 24/10/2017 tarihli, E.301946 sayih ve 2515808 e-takip nolu yazimiz.
£) 30/10/2017 tarihli, E.308664 sayih ve 2515808 c-takip nolu yaziniz.
h) 28/11/2017 tarihli, E.338599 sayih ve 2515808 e-takip nolu yazimiz.

}thal ruhsatina sahip oldugunuz “Ig Vena IV Infuzyon l¢in Gozelt igeren Flakon 100
ml” adli iichnin 167626 (SKT:11/2019) seri numaralis) hakkinda yapilan bildirimde hastaneye
kaldirilan bir donériin MR verilerinde CJD (Creutzfeldt Jakob) hastalifina sahip olma ihtimali
ile flgili olerak Kurumumuz Beseri Tibbi Urtin Klinik Degerlendirme Komisyonu terafindan
yapilan degerlendirmeler sonucunda “Tg Vena TV Inflizyon Igin Gézelti fgeren Flakon 100 mi”
adli britndn ilgili serisinin 1. Stuf A dlzeyinde piyasadan geri gekilmesinin uygun bulundugu
bildiriimigtir.

Bu nedenle 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan *Geri
Cekme Yonetmeligi™ne gdve 16/10/2017 tarihli ve E3691 sayih Makam Oluru ife 1. sif A
seviyesinde (nihai kullanici seviyesi) geri gelame iglemi uygulanmistir.

11gi (h) de kayith basvurunuzda; lisanstr firmamz tarafindan hazirlanan rapora gore;
sertifikah ve kabul edilmis metodoloji kullamiarak meveut bilgi ve kamt seviyesine dayah
olarak mevcut CJD varyant varligmmn Sngdrilmedigi, hastadan tiiretilen plazmanin, bulagma
riskini temsil ettiginin digtntlmemest gerektiginin belirtildigi, ilgili serinin satigimn yapildigh
tilkelerde geri gekme karan verilmeyip, blokaj karar uygulandif: ve yaziniz ekinde yer alan
rapor sonrasmda blokaj kararin keldiriidigy bildicilmis olup, geri cekme kararimin tekrar
gbzden gegirilerek riskin ortadan kalkmasiin gtz Oniinde bulundurularak geri gckme
karartnin durdurulmas talep edilmistir. Kurumumuz Begeri Tibbi Oritn Klinik Degerlendirme
Komisyonu tarafindan konunun tekrar degerlendirilmesi sonucu hazirlanan raporda; firnamz
tarafindan sunulmus olan plazma dondriine ait otopsi raporunda varyant Creutzfeldt-Jakob
hastabiginin ekarte edildiginin bildirildigt, bu bulgu dogrultusunda Orliniin geri gekme
isleminin sonlandmnimasina karar verildigi bildirilmigtir.
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Bu nedente “Ig Vena IV Inflizyon igin Cozelti igeren Flakon 100 m!1” adli drtintin
167626 seri numaralisina uygulanen geri gekme islemi 22/02/2018 tarihli ve E.556 sayih
Makam Oluru ile sorlandinimg, ilgili partiye llag Takip Sistemi araciigsyla uygulanan geri
¢ekme igleminin iptal edilmesi gerektizi hususu Kurumumuz Bilgi Sistemleri Daire
Bagkanhgt'na iletilmigtir,

Bilginizi ve gerefini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Bagkam a,
Bagkan Yardimeis:
Sogatszo Makaliesi, 2176.Sokak No:S 06520 Cankey/ ANKARA Bilgi l¢in: Menal SEKERCI
Tel: (03352) 21830 00— Fax - (0312) 21834 60 Unvan: (1on Denemen Yardimeiss
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