1.C.

HATAY VALILIGI
[l Saglik Mudrligi
ACELE
Say1 : E-26406847-513.01 .99-307981791 11.03.2026
Konu : 5-Frotu 1000 mg /20 ml Enjeksiyonluk
Cozelti Igeren Flakon
DAGITIM YERLERINE

TITCK(Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu)'nin 06.03.2026 tarihli ve E-24931227-525.99-5857827
sayili yazst ile; iilkemiz piyasasinda bulunan Onko ilag San. ve Tic. A.S. ruhsatma sahip “5-Frotu 1000 mg /20
ml Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Flakon” adli miistahzarin 50421210 (SKT: 04.2027) parti numarali tirtiniine
iliskin yapilan inceleme ve analizler sonucunda numunelerin uygun bulunmadig: bildirilmis olup, s6z konusu
iiriinlere 1. simf B seviyesinde geri gekme islemi uygulanmstir.S6z konusu iiriiniin 50421210 (SKT:04.2027)
parti numarasimnin kullanimlarmin derhal durdurulmasi, mevcut stoklarin ilgili mevzuat hitkiimleri dogrultusunda
jade islemlerinin baglatilmasi gerekmektedir.Sorumlu firma tarafindan ilgili ilacin piyasadan geri gekme
isleminin tamamlanmasi akabinde yalmzca ckteki tespit tutanagmin diizenlenerek tarafimiza ulagtirilmasi
hususunda;

Bilgilerini ve geregini arz/rica ederim.

Dr. Tolga ALKAN
Saglik Hizmetleri Bagkani

Ek:
1 - Frotu 1000 mg _ 20 ml Enjeksiyonluk_Cdzelti [geren Flakon
2 - GERICEKMEKLAVUZU-11 (1)

Dagitim: ‘

28. Bolge Hatay Eczac1 Odasi

Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskanhigina
Ozel Hastaneler Birimine

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtur.
Belge dogrulama kodu: 7A288563-8B45-4C31-9256-A1 C6310421B9 Belge dogrulama adresi: hitps://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligi

ACELE
Say1i E-23642684-525.99-307647144 09.03.2026
Konu : 5-Frotu 1000 mg/20 ml Enjeksiyonluk
Cozelti Igeren Flakon
DAGITIM YERLERINE
Ilgi . 09.03.2026 tarihli ve E-24931227-000-307568225 sayil yazi.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 06.03.2026 tarihli ve E-2493 1227-525.99-5857827 sayil yazisi
ile; iilkemiz piyasasinda bulunan ve Onko ilag San. ve Tic. A.S. ruhsatina sahip “5-Frotu 1000 mg / 20 ml
Enjeksiyonluk Cozelti igeren Flakon” adl miistahzarin 50421210 (SKT: 04.2027) parti numarali iiriiniine iligkin
yapilan inceleme ve analizler sonucunda numunelerin uygun bulunmadig bildirilmistir.

Bu kapsamda s6z konusu iirtiniin 50421210 (SKT: 04.2027) parti numarasi igin, 23.10.2024 tarihli ve
32701 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagli Gidalarin Geri Cekilmesi
Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 1. Simf B seviyesinde geri gekme islemi uygulanmasina karar
verildigi ifade edilmistir.

Bu dogrultuda;

il simrlarmizda bulunan kamu ve oOzel tim saglik kurum ve kuruluslarmmn konu hakkinda
bilgilendirilmesi,

Sz konusu iiriiniin 50421210 (SKT: 04.2027) parti numarasinin kullanimlarinin derhal durdurulmasi,

Mevecut stoklarin ilgili mevzuat hitkiimleri dogrultusunda iade islemlerinin baglatilmast,

Yapilan iglemlerin titizlikle takip edilmesi hususunda;

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Uzm. Dr. Yusuf AKDOGAN
Bakan a.
Saglik Hizmetleri Genel Miidiir Yardimcisi

Ek:
1 - Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Tedbir Karart.
2 - Dagitim Listesi (Dagitiminin Yapildigt Hastaneler ve Uriin Adetlerine Iliskin).

Dagitim:
81 11 Valiligine (il Saghk Miidiirligi)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmgtir.
Belge dogrulama kodu: 50F27F3A-A1CA-4FD6-99C1-975103398DD9 Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.n'/saglik-bakanligi-ebys
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Ek-5 Form Ornegi

URUN ADIL:
SERI NO:
IMAL TARIHI:

SON KULLANMA TARIHI:

URETILEN/ATHAL EDILEN URUN ADEDI:

DAGITIMI YAPILAN TOPLAM MIKTAR:

FIRMADA KALAN URUN MIKTART:

DAGITIM YAPILAN YERLER VE URUN MIKTARLARI:

DEPO ADVILI HASTANE ADVILI-ECZANE ADIALT SATIS MIKTARI KULLANILAN GERI CEKILEN
MIKTAR URUN MIKTARI
TOPLAM
MESUL MUDUR TARIH:
ADI SOYADI IMZA:

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustur.

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxS3k0YnUyZW56RG83Q3NR




