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Ankara Ref. No.: MACS-77/2014

[that ruhsatina sahip oldujumuz, Primobolan Depot Ampul 100 mg/mi adh
tiraniimazin isminin Rimobolan Depot Ampul 100 mg/ml olarak degistirimesi
talebimiz; Saghk Bakanligrndaki ilgili kurum tarafindan, yazimiz ekindeki onay
belgesiyle kabul edilmistir.

Uranumiz yeni adi ve barkoduyla, 15 Nisan 2014 tarihinden itibaren gegerli olmak
uzere Sagdlik Bakanhg) TITCK web sitesinde yayimlanan fiyat listesinde ve 4 Haziran
2014 tarihinde SGK web sitesinde yayimlanan Bedeli Odenecek ilaglar Listesi Ek-
4/A'da yer almaktadir.

Oritnamizan isim degisikliginin onaylandigini gosterir Sagitk Bakanhdi dilekgesi,
grinomoziin yeni adi ve barkoduyla yer aldign TITCK fiyat listesi ve Bedeli Odenecek
flaglar Listesi Ek-4/A ¢iktifar yazimn ekinde tarafimza sunulmakiadir.

Hastalann ve eczacilann ilgili degisiklikten kaynaklanan herhangi bir magduriyet
yagamamalan adina konunun birliginiz Gyelerine duyuruimasi hakkinda desteginizi

rica ederiz.

Saygilarimizia,

BAYER TURK Kimy,a\’San. Ltd. Sti.
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br-Oguk Millazimoglu
Genel Tedaviler ve Kadm Saghd
is Birim Mudurd

Dr. Getin Deger
Kurumsal igler,Saglik
Ekonomisi ve Politikasi
Direktdri

Ekler:
1. lsim degigikligi Saghk Bakanhg! onay yazis!
2. Rimobolan Depot Ampul 100 mg/ml {yeni tanimlanmig barkodu ile) bulunan
TITCK fiyat listesi goruntust
3. Rimobolan Depot Ampul 100 mg/mi (yeni tanimlantg barkodu ile) bulunan
Bedeli Odenecek ilaglar Listesi Ek-4/A gorintlsl
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Giden Evrak Servisi

T.C. Giden Evrak No: 7111
= = Giden Evrak Tarihi: 17.01.2014
. n SAGLIK BAI?AHLIGI Giivenlik Kodu: 323195
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu iglem Takip No: 1137752

Sadk BakanhGi

Say1 : 72230246
Konu  : Urlin isim degisikligi

BAYER TURK KIMYA SAN. LTD. STi.
Fatih Sultan Mehmet Mahallesi Balkan Caddesi No. 53
34770Umraniye/ISTANBUL

flgi: a) Bakanhgimiz 24.12.2013 tarihli ve 1136581 e-takip no.lu bagvurunuz.
b) Bakanhgimiz 25.12.2013 tarihli ve 1137752 e-takip no.lu bagvurunuz.

Ruhsatina sahip oldugunuz “Primobolan Depot Ampul 100 mg/l ml” isimli
miistahzara ait ilgi yazimiz ve ekleri incelenmis olup, séz konusu miistahzarn isiminin
“Rimobolan Ampul 100 mg/1 ml” olarak degistirilmesi uygun bulunmustur. Konu ile ilgili
serh verilebilmesi i¢in ruhsatname ashnin tarafimiza sunulmasi gerekmektedir.

Isim degisikligine bagli olarak yeni barkod bagvurusu yapilmas gerektiginden ambalaj
uygunlugu barkod bagvurunuz beraberinde degerlendirilebilecektir.

Avyrica meveut onayh ambalaj lizerine kirmuzi renkte yazilmig “Bu ilacin gebelikte
kullanim: kontrendikedir.” vazisinm ve gebe kadinlarda kullamilmamasini belirten resmin
etiket seklinde yapistinldigy, 31015B no.u seriden (S.K.T.: 28.02.2018) 26.139 adetinin
piyasaya verildigi konusundaki bilgiler kayitlatimiza gegmigtir.

Bilginizi rica ederim.

Dr. Ecz. Asli CAN AGCA
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkan

Bu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiiman https://e-islemler.iegrm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol editebilir.
Givenli elektronik imzah ash ile aynidr.

. Sogitozii Mahallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

www. jegm.gov.tr
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