* B S F BNU 6

2 P =*

‘tlu%T
TURK ECZACILARI BIRLIGI , a
MERKEZ HEYETI b &

€l

%’4mw

Sayr :45.A.00/45-1195 Ankara,17/12/2025
Konu : Peditus Surup Adli Uriiniin imal Ruhsat1 Devri

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Peditus Surup adli miistahzarla ilgili olarak, 18.06.2025 tarih ve 2025/203 sayili ruhsat ile
imal ruhsati devrinin gerceklestirildigi Birligimize bildirilmistir.
Uriiniin raf émrii 36 ay olarak onaylanmis olup; raf dmrii uzatimma istinaden yeniden paketleme
islemlerinin gergeklestirildigi ve glivenle kullanilabilecegi bilgisi, ruhsat sahibi Berat Beran Firmasi

tarafindan  Birligimize bildirilmis  olup, 1ilgili yazigmalar ekte yer almaktadir.

Bilgilerinizi ve iiyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.

Uzm.Ecz.Taner Ercanli
Genel Sekreter

EKLER :
Berat Baran ila¢ Tarafindan Birligimize Gonderilen Yazi (7 sayfa)

Evraki Dogrulamak f¢in : https://dys.teb.org.tr/enVision/validate_doc.aspx?eD=BSFBNU6T2P&eS=1195
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Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 03/12/2025-339

Berat Beran llag :
San. ve Tic. Ltd. $ti

03.12.2025

Tiirk Eczacilar Birligi'ne

Konu: Peditus Surup Hakkinda Bilgilendirme |

02.07.2025 tarihli Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) resmi yazis: ile tarafimiza
bildirilen, 18.06.2025 tarih ve 2025/203 sayih ruhsat ile Peditus Surup adli {iriiniin, Sandoz
Ilag’tan Berat Beran Ilag adina imal ruhsati devri gergeklestirilmig olup (Ek-1), iirliniin raf
dmril 36 ay olarak onaylanmstrr. '

08.09.2025 tarihli TITCK resmi yazisi ile tiriiniin sati izni onaylanmus ve taraﬁmlza
bildirilmistir {Ek-2).

Ayrica, ruhsat Sandoz Ilag adma kayith iken, 25.12.2024 tarihli TITCK resmi yazi ile firiintin
36 ayhk raf émriine iligkin onay alimmstir. (E%-3).

23.05.2025 tarih ve 32908 sayili Resmi Gazete *de yayimlanan Beseri Tibbi Urunler
Ruhsatlandirma Y&netmeligi, 26. maddesinin 2/c bendinde belirtildigi {izere: !

“c) Ruhsan devreden ve devralan firmalarin yazih ve noter tasdikli mutabakat: kosulu ile yeni
ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra (bir vil siireyle eski barkodlu iiriinlerin iiretilmesine
ve yalmizea devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasina miatlari doluncaya kadar
pivasada bulunmasina izin verilir,

Bu kapsamda, 22.07.2025 tarihli noter onayl, Sandoz Ilag (devreden firma) ile Berat Beran
Ilag (devralan firma) arasinda bir mutabakat sdzlesmesi yapilmustir. \‘
Bahsi gegen sozlesmede, |
“02.07.2025 tarihinde ruhsatin devredilmesiyle birlikte satis, pazarlama, tahsilat, témtlm,
ihracat, fikri haklar, ruhsat sahibi sorumlulugu ve tiim yasal haklarin Berat Beran Ila¢ San. ve
Tic. Ltd. Sti.’ne ait olacag; bu tarihten itibaren 1 (bir) yil siireyle Sandoz Ilag Sanayi ve
Ticaret A.S. tarafindan eski barkodlu {iriinlerin iiretimi ve ITS bildirimi yapilabilecegi,
firtinlerin Berat Beran Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. tarafindan piyasaya arz edilebilecegi ve
miatlar: doluncaya kadar piyasada bulunabilecegi” belirtilmistir.

Yukarida agiklanan hususlar dogrultusunda, piyasada bulunan diriinlerin raf 6m#ii uzatiming
istinaden re-pack (yeniden paketleme) islemleri gerceklestirilmigtir. Bu iglemin iiriiniin
kalitesine herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamakta olup, tiriiniin giivenle kullamlabzlecegt
hususunu bilgilerinize sunarz,

Saygilarimizla,
Yiik. Kim, Serap Giivenger L
Ruhsatlandirma Miidiirii |
Berat Beran Ilag San. ve Tic, Ltd. Sti. i

an 140 ﬁ:veﬂc Lia. 51.‘ : “

rSnk Noil6.,

R bat6 a5 6572
0164043 0875

Ekler:

Ek 1: Ruhsatname /Ruhsat kesim yazis1

Ek-2: Sati§ izin onay yazisi

Ek-3: Sandoz Ilag’ta raf mrii varyasyon onay1

BERAT BERAN ILAC SAN, VE TIC. LTD. STi.
Yenijehir Mah, Ozgiir Sok. No:16 Atagehir 7 Istanbul Tel: 0216 456 65 70 Phx Faks: 0216 456 6§ 79




Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 03/12/2025-339

T.C. :
SAGLIK BAKANLIGI
Ttirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1  : E-24931227-501.08.01-5680685
Konu : Ruhsat génderme (devir)

02.07.2025

BERAT BERAN ILAC SAN. VE TIC. LTD. STL
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16
Atasehir/ISTANBUL

Ilgi :a)26.12.2024 tarihli, E-62820468-000-3572620 say1li, 6405493 islem takipli yaziniz.
b) 21.02.2025 tarjhii, E-62820468-000-3665463 sayili, 6405493 iglem takipli yaziniz.
¢) 21.05.2025 tarihli, E-62820468-000-3813631 sayili, 6405493 iglem takipli yaziniz.
¢) 14.04.2025 tarihli, E-62820468-000-3750692 sayili, 6405493 islem takipli yazimiz,

Tebdilen ruhsatini talep ettiginiz “Peditus Surup” isimli iiriine ait tanzim edilerl; 18.06.2025 tarih
ve 2025/203 sayili ruhsat ekte yer almaktadir.

Ruhsat ekinde yer alan sertifikada kullanim siiresinin 36 ay (25°C'nin altmdakl oda sicakliginda)
olduguna ve ruhsatin gecerliligini koruduguna dair bilgiler bulunmaktadir.

Ilgi (a)’da sunulan barkod “8680150570268” (100 mL), ilgi (b)’de kayitlt ig- dl$ ambalaj érekleri
uygun bulunarak kayitlarimiza gegmistir.

Ilgi (c)’de taahhiit ettiginiz fizere Kisa Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati ile ilgili gerekli tiim
deisiklik ve giincellemeler ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilip onay allndlktaﬁ sonra satlg izni
basvurusu yapilmas: gerekmektedir,

Stabilite rehberi dogrultusunda hazirlanacak stabilite ¢aligmalarmn belirli | periyotlarda Ilag
Ruhsatlandirma Dairemize gonderilmesi gerekmektedir.

Ruhsatin teslim alindifinm bildirilmesi ve iiriiniin 1262 sayili Kanunun 12 inci maddesi ve
11.12.2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Urunlcr Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nin 28 inci maddesi dogrultusunda, Kurumumuzca satis izni onayi almmadan piyasaya arz
edilmemesi gerekmekte olup aksi takdirde hakkinizda kanuni takibata gegilecektir.

Bilginizi ve geregini rica ederim. 5

|
|

Prof. Dr. Ahmet }}YAR
Kurum Bagkam |
Elkler:
1: Ruhsat Asli
2: Sertifika Ashi
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmgtr,
Belge Dogrulama Kodu: ZW565HY3Q3NRRGE3QINRSHY3RGEIZWS6 Belge Takip Adresi:https:/www.turkiye.gov. tr/saglik-titck-ebys

SBglitdzli Mahallesi, 2176.Sokak No:S 06520 Cankaya/ANKARA
Telefon No: (0312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

c-Posta: halkla.iliskilee@titck. pov.tr Internct Adresi: httos:/iwwwtitek, pov.ir
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr

11




Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 03/12/2025-339

H
o o s
, 5t e
, 5

TR+ )

%' .‘_-; )
] .

wa5

T.C SAGLIK BAKANLIGH
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Sl RUHSATNAME
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EKi : Sertifika
Ruhsatname ID : 15124
Is bu Ruhsatname eki sertifika ile gecerlidir.

18.06.2025 tarih ve 2025/203 sayilr Ruhsatname PEDITUS SURUP isimli begeri tibbi
tirtin icin BERAT BERAN ILAC SAN. VE TIC. LTD. STI. firmas: adina tahsis edilmigtir.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkant
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Ruhsatname ID : 15124

Bu sertifika 18.06.2025 tarih ve 2025/203 sayih

SURUP isimli ilac igin diizenlenmistir.

RECETEL! / RECETESIZ
RECETE TURU
RUHSAT SAHIBI

ETKIN MADDE ADI

»w"

URETIM YERI
PRIMER AMBALAJLAMA YER!
SEKONDER AMBALAJLAMA YERI

SERI KONTROL ANALIZ YERI ICEREN
SERI SERBEST BIRAKMA YERI

RAF OMRU(AY)

SAKLAMA SICAKLIGI (°C)

AMBALAT TANIMI

AMBALAJBOYUTU

RUHSAT HARCI

ANALIZ HARCI

T.C.

: SAGLIK BAKANLIGI -
- Tiirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kuromu

RECETELI }

BEYAZ RECETE i

BERAT BERAN iLAG SAN. VE TIC. LTD. $TI
PARASETAMOL

GUAIFENESIN |i

PRILAMIN MALEAT t

FENILEFRIN HIDROKLORUR i

1-GENVEON ILAG SAN. VE TIC. A.$.. GEBZE/KOCAELI
2-HUMANIS SAGLIK A.S., KAPAKLITEKIRDAG
1-GENVEON ILAC SAN. VE TiC. A.S., GEBZE/KOCAELI
2-HUMANIS SAGLIK A.S., KAPAKLITEKIRDAG
1-GENVEON ILAC SAN. VE TiC. A.S., GEBZE/KOCAELI
2-HUMANIS SAGLIK A.S., KAPAKLITEKIRDAG
GENVEON ILAG SAN. VE TIC. A.$., GEBZE/KOCAELI

16 AY u
25 SC'NIN ALTINDAKT ODA SICAKLIGINDA
KUTUDA, PILVER PROOF HDPE KAPAKL.I CAM SISE
100 ML \
25.12.2024/03ZBT0O000089 |
06.02.2025/03ZAN00003 18 ‘
TEBDILEN !

1

ile devren tanzim edilen ruhsamam? eki olarak PEDITUS



Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 03/12/2025-339
HIZMETE OZEL !

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

Sayt . E-24931227-501.08.01-5680685 02.07.2025
Konu : Peditus-Satig Izni ‘ﬁ

BERAT BERAN ILAC SAN. VE TIC. LTD.$TL. 3
Yenigehir Mah. Ozgiir Sok. No:16 [
Atagehir- ISTANBUL !

Tgi: 04.09.2025 tarihli, E-62820468-000-3977018 say1ly, 6715752 iglem takipli yaziniz.

Satis izni bagvurusunda bulundugunuz “Peditus Surup (100 mL)” isimli iiriiniiniize ait ilgi yazimz
ekinde sunulan ig-dig ambalaj ve kullanma talimati incelenerek satig izni verilmistir.
Bilginizi rica ederim.

Prof, Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkani
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Bt belge, gitventi elekironik imza ile imzalanimgtie, !
Belge Dogrulama Kodu: ZWS565HY3Q3NRRGE3Q3NRSHY3RGS3ZWS6 Belge Takip Adresi:https:/Awww.turkiye.gov.ir/saglik-ticck-ebys
Sofritizi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA ;
Telefon No: (0312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60
e-Posta: halkla.iliskiler@iitck.qov.ir Intemet Adresi: htps:/fwww titck, pov.tr !
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr '
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Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 03/12/2025-339
HIZMETE OZEL

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

Say1r 1 E-24931227-501.08.01-5680685 02.07.2025
Koru : B.ILf1.b.1TipIB

i
SANDOZ ILAC SAN. VETIC. A.S. '
Suryap: & Akel Is Merkezi, Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No:6, 3480 Kavacik
Beykoz/ISTANBUL

]

!
llgi:  05.11.2024 tarihli, E-62820468-000-3477599 sayili, 6086772 islem takipli yaziniz.

Ruhsatina sahip olduunuz agagida ismi yer alan begeri tibbi iirline ait ilgi 'yaziniz ve ekleri
18.12.2021 tarih ve 31693 sayill Resmi Gazete’de yaymlanan “Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Varyasyonlara Dair Yonetmelik” ve mezkir ydnetmeligin 17nci maddesi geregi hazmrlanan “Ruhsatl
Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Kilavuz” dogrultusunda incelenmistir. |}

Ruhsatli miistahzar ismi Etkin madde(ler)l[
Peditus Surup 100 ml A Parasetamol !
Guaifenesin '
Prilamin maleat .
Fenilefrin HCl |

Séz konusu miistahzar i¢in varyasyona ait bildirim/basvuru formunda sunulan beyanlar, bilgi ve
belgelere istinaden yapilan degerlendirme sonucu agagida verilen varyasyon uygun bulunmustur.
Talep edilen varyasyon:

- (B.IL.£.1.b.1) Bitmis {iriiniin raf émriindeki veya saklama kogullarindaki degisiklik /! B1tm1$ iirlintin raf
omriiniin uzatilmasi / Piyasaya verilecek ambalajda (ger¢ek zamanl: veriler ile desteklenen) (Tip 1B)
Bitmis {iriiniin 24 ay olan mevcut onayl raf émriiniin 36 ay olarak degistirilmesi.

Bilginizi rica ederim.

Uzm. Dr. Musa Ilker DURAK
Kurum Bagkan; a.
Kurum Bagkan Yardimecis:

Not: Konu ile ilgili §erh/rev1zyon islemlerinin gergeklestirilebilmesi igin 26/04/2022 tarihli “Serh-

revizyon iglemleri ve yeni tip ruhsatnamelere gegis” hakkindaki duyuruya gore hareket edilmesi
gerekmektedir,
i
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrutama Kodu: ZWS6SHY3QINRRGE3Q3NRSHYIRGE3ZWS6 Belge Takip Adresi:https:/wrww turkiye. gov.irfsaglik-titck-ebys
Stgitozii Mahallesi, 2176.5okak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA I
Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0312) 218 34 60

e-Posta: hatkia.iliskiler{nitek. pov v Intemet Adresi: hitps:/www. titck. gov.tr
Kep Adresi; titck@hs01.kep.tr
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