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TURK ECZACILARI BIiRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 :41.A.00/ Ankara,

Konu : Vinalac Immunitum 30 tablet adli iiriiniin 1276 seri numaral
partisine uygulanan 3. simf B seviyesinde geri ¢ekme iglemi hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize Er-kim [la¢ Sanayi ve Ticaret A.S.'den gelen ve ekte yer alan 10.01.2018
tarihli yazi ile;

Ara iiriin kapsaminda izin sahibi iken piyasaya sunulan 8699538015901 barkodlu "Vinalac
Immunitum 30 tablet" adh triinlerinin 1276 seri numarali (SKT:05/2018) partisinde bir kutunun
blister ambalajindaki bazi tabletlerin parcalannus olmasmmin TITCK tarafindan ambalaj hatas:
olarak degerlendirildigi iletilmekte olup,

"Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipleri ile Bitkisel Preparatlarin
Geri Cekilmesi ve Toplatilmas: Hakkinda Yonetmelik"e gore 3. sinif B sevivesinde (eczane, ecza
deposu.) geri cekme islemi uygulanmasi karan alindiibildirilmektedir.

Bilgilerinizi ve eczane stoklaninda bulunan séz konusu iiriinlerin, ilgili depolar araciligiyla
Er-kim fla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.'ve iade edilmesi hususunun tiim iivelerinize duyurulmasim
saygilarimla rica ederim.

Ecz. Arman UNEY
Genel Sekreter
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Ref. No: GM2018/002
TURK ECZACILARI BiRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9
Cankaya, Ankara
Ankara

KONU : Geri Cekme Duyurusu
iLGI :17.11.2017 tarih ve E.228230 sayih TITCK yazisi.

Ara iiriin kapsaminda izin sahibi iken piyasaya sunulan 8699538015901 barkodlu “Vinalac
immunitum 30 Tablet” adl iiriiniin 1276 seri numarali (SKT: 05/2018) partisinde bir
kutunun blister ambalajindaki baz: tabletlerin parcalanmis olmas), ambalaj hatas) olarak
degerlendirilmis olup, 19.11.2015 tarih ve 29537 sayilh Resmi Gazete de yayimlanan Geri

Cekme Yonetmeligi uyannca, 3. Sumf B seviyesinde geri ¢ekme islemi baglatilmas
istenmisgtir.

Bilindigi tizere, ilgili yonetmelikte soz konusu 3. Sif B seviyesi geri ¢ekme “lirtiniin
kullaniminin saghga zararh olmadig)” durumlan tanimlamakta ve “nihai kullaniciya tirtina
saglayan tim yerlere kadar inen” tedarik zincirini (ecza depolann ve eczaneleri)
kapsamaktadir. Sirketimiz bu amagla ecza depolan kanahyla gerekli aksiyonlan baslatmis
olup, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'nun talebi dogrultusunda tiim eczanelere de geri
¢ekme duyurusu yapilmasi kararlagtiriimistir.

Bu ger¢evede, 8699538015901 barkodlu “Vinalac immunitum 30 Tablet” adh iiriiniin
1276 seri numaral (SKT: 05/2018) partisinden eczane stoklarinda varsa, bunlarin en geg
31 Ocak 2018 tarihine kadar ecza depolari araciigiyla Er-Kim llag Sanayi ve Ticaret A.S.’ne

iadesini isbu yazirzla duyurmaktayiz. S6z konusu seri numarah tiriin iade faturasi ile tazmin
edilecektir.

Saygilanmizla,

Dr.'Sabri Oncel
Genel Midiir

Eki: lgiyan
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HIZMETE OZEL
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu

COK ACELE

Say1  : 54833216-000-E.228230 17.11.2017
Konu : Vinalac immunitum 30 Tablet

ER-KIM ILAC SANAYT VE TICARET A.S.
Levazim Mah. Koru Sk. No: 2 Zorlu Center
D-Blok T3 Kati D: 344, 34340 Besiktas/ISTANBUL

flgi: a)08.10.2017 tarihli ve E.200122 sayth yazimiz.
b) 13.10.2017 tarihli ve E.289765 sayili yazimz.,

fthal ettiginiz “Vinalac Immunitum 30 Tablet” isimli mistahzann 1276
(SKT:05/2018) parti numaralisinin yapilan analiz ve incelemesi sonucu diizenlenen raporda;
biitlinliigdi bozulmug blisterlerin iginde bulunan tabletlerin pargalanmig oimasi sebebiyle
numunenin ambalajlama yéniinden uygun bulunmadig bildirilmistir. llgi (a) yazimiz ile konu
ile ilgili firmamzdan agiklama talep edilmis olup cevaben gonderilen ilgi (b) yazimz ile
tiretici firma tarafindan sorunun blister makinasindan kaynaklandigimin bildinldigi tarafimza
iletilmigtir.

Bu nedenle;16.11.2017 tarihli ve E.4085 sayili makam oluru ile s6z konusu iiriiniin
1276 (SKT:05/2018) parti numaralisina 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi”ne gore 3. smif B seviyesinde (nihai kullameciya tirlinii
saglayan tiim yerler) geri gekme islemi uygulanmugtir.

Geri gekme iglemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en gec¢ S (bes) is giinii icerisinde tarafimiza gonderilmesi gerekmektedir.

Geri ¢ekmeye konu iiriinfin yukarida belirtilen parti numaralis: igin “3. Simf Geri
Cekme Dosya Incelenmesi” dokiiman tipi ile bagvuru yapilarak geri gekme dosya inceleme
{icretinin ilgili hesaba yatinlmasi ve makbuz asillanmn tarafiiiza  gonderilmesi
gerckmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Bagskani a.
Bagkan Yardimcisi
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