HIZMETE OZEL

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

10C

TORKIYE CUMHURIYETININ YOZONCI YILI

Say1 : E-62820468-501.08.01-1331810 26.12.2023
Konu : Ruhsatname Gonderimi Hk.

KAYA BESERI ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Ahi Evran Cad. Polaris Plaza Kat:5 Bolum 26
Sartyer/ISTANBUL

flgi;  a)25.12.2023 tarihli, E-62820468-000-2825414 sayil1, 5531865 islem takipli yaziniz.
b)11.12.2023 tarihli, E-62820468-501.01-2793942 sayil1, 5531865 islem takipli yaziniz.

Kurumumuzca tarafinizdan imaline izin verilen “Warsu 5 mg Tablet” isimli miistahzara ait tanzim
edilmis 20.12.2023 tarih ve 2023/506 sayili imal ruhsatname ilisikte gonderilmistir.

Ruhsata bes yillik bilimsel inceleme siireci baglangici, 24 ay (25°C’nin altindaki oda sicakliginda)
raf dmriine iliskin kayitlar konulmustur.

Teslim alindiginin bildirilmesini ve 11.12.2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yo6netmeligi’nin 28’inci maddesi geregi Kurumumuza basvurularak
satis izni alinmadan satiga arz edilmemesi, aksi takdirde hakkinizda kanuni takibata gecilecegi hususunu
bildirir, bilginizi rica ederim.

Uzm. Ecz. F. Handan OZTUNCA
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Not:

- "Platin Kimya Mimessillik Ve Dis Ticaret Anonim Sirketi" ile bu firmanin ruhsatina sahip oldugu
“Plasorin 5 mg Tablet” isimli {irlin i¢in yapilan ortak pazarlama anlagsmasi dogrultusunda, ad1 gegen
irlinde yapilan/yapilacak her tiirlii degisikligin ve degisiklik bagvurusunun séz konusu {iriin i¢in de
yapilmasi1 gerekmektedir.

- Stabilite rehberi dogrultusunda hazirlanacak stabilite ¢alismalarinin belirli periyotlarla gonderilmesi
gerekmektedir.

- 1lgi (a) yaz1 eki yaz1 eki KUB, KT metinleri ve dig ambalaj rnegi uygun bulunmustur.

-Yaz1 ekinde sunulan i¢ ambalaj ilizerinde belirtilen diizeltmeyi yaparak satis iznine bagvurmadan Once
onay almak tlizere sunulmasi gerekmektedir.

- Ayrica ilgi (b) yazi eki "8680941002084" (28 adet) seklinde 1 adet barkod uygun bulunmustur.

Ek:
Ruhsatname (KUB ve KT metni yazimiz ekinde elektronik olarak gonderilmektedir.)
I¢c ambalaj (4 sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56ZW56S3k0Z1AXMOFYSHY3SHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr Internet Adresi: https://www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr
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