Evrak Tarih ve Sayisi: 17/01/2018-289
Evrak Tarih ve Sayisi: 16/01/2018-992

TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 :41.A.00/ Ankara,
Konu : Geri Cekme Uygulanan Ilaglar Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize;
**Neutec Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.'den gelen ve ekte yer alan 16.01.2018 tarihli yaz ile;
Dexfull SR 75 mg Film Tablet, Megaflex 50/8 mg MR Kapsiil, Doxofiz SR 800 mg Tablet,

Opemol 12,5 mg XR Film Tablet, Opemol 25 mg XR, Opemol 50 mg XR Film Tablet Film Tablet
ve Opemol 100 mg XR Film Tablet adl iiriinlere,

_ **(eltis [lag Sanayi ve Ticaret A.S.'den gelen ve ekte yer alan 16.01.2018 tarihli yaz ile;
Infex MR 400 mg Film Tablet, Sevopel MR 2,5/120 mg Kapsiil, Multiflex 200/8 mg SR Kapsiil,
Gabaday SR 50 mg Tablet, Gabaday SR 75 mg Tablet ve Gabaday SR 100 mg Tablet adh
tiriinlere,

*#* Vitalis {lag Sanayi ve Ticaret A.S.'den gelen ve ekte yer alan 16.01.2018 tarihli yaz
ile; Fullcef Mr 600 mg Film Kapl: Tablet, Rabelis DDR 50 mg Kapsiil ve Indexpa SR 75/300 mg
Film Tablet adh tiriinlere,

Geri (Cekme Yonetmeligi'ne gore 2. simif B sevivesinde geri cekme islemi uygulanmasi
karan ahindig) bildirilmektedir.

Bilgilerinizi ve eczane stoklarinda bulunan 6z konusu iiriinlerin, ilgili depolar aracihigiyla
ilgili firmalara iade edilmesi hususunun fiim iiyelerinize duyurulmasimi saygilarimla rica ederim.

Ecz.Arman UNEY
Genel Sekreter

EKLER :

1- Neutec Ilag Sanayi ve Ticaret A.S. den gelen yaz,
2- Celtis Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.’den gelen yaz,
3- Vitalis ilag Sanayi ve Ticaret A.S. den gelen yaz,

B.AKTAS
R HIMMET

Evraki Dogrulamak Igin : http://213.74,103.250/envision/validate_doc.aspx?V=BELM38BUT

|
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Evrak Tarih ve Sayisi: 16/01/2018-1607

Celtis
NS

ILAC SAN. Ve TiC. A.S.
16.01.2018, ISTANBUL
TED i
(TURK ECZACILAR BIRLiGI)
ANKARA

Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda
flgi  :12.01.2018 tarih ve E.7488 sayih Saghk Bakanhg Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz

Kurumu’na ait yaz1*

Imal ruhsatina sahip oldugumuz asagida listelenen iiriinlerimiz igin Saghk Bakanlig Tiirkiye [lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait ilgi yazisina istinaden 19.11.2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarinca 2. Sinif B seviyesinde geri gekme iglemi baslatildig

tarafimiza bildirilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar alinmaya baglanmistir,

Geri gekme iglemi baglatilan agagidaki triinlerin tiim serileri igin stoklarm ecza depolar aracili ile

ruhsat sahibi Celtis Ilag San. ve Tic. A.S."ye iadesi duyurulur. ilgili iirlinler iade faturas ile tazmin

edilecektir.
URUN ADI ETKIN MADDE PIVYASA DURUMU

Infex MR 400 mg Film Kapli Tablet Sefpodoksim Satigta

Sevopel MR 2,5/120 mg Kapsiil Levosetirizin / Psddoefedrin | Piyasada Bulunmamaktadir

. . Flurbiprofen / .

Multiflex 200/8 mg SR Kapsiil Tiyokslsikesia Piyasada Bulunmamaktadir
Gabaday SR 50 mg Tablet Pregabalin Piyasada Bulunmamaktadir
Gabaday SR 75 mg Tablet Pregabalin Piyasada Bulunmamaktadir
Gabaday SR 150 mg Tablet Pregabalin Piyasada Bulunmamaktadir

Saygilarimizla,

Genel Mud% -

*ligi yazisi ilerleyen sayfalarda sunulmaktadir.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Biok Kat:3 Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23 Fax: 0212 481 61 11 E-posta: info@celtisilac.com.tr




HIZMETE OZEL

* TC
SAGLIK BAKANLIGI
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
COK ACTLE
Say1 : 54833216-000-E.7488 12.01.2018

Konu : Geri Cekilen Uriinier hk.

CELTIS ILAC SAN. TiC. A S.
General Ali Riza Giircan Caddesi Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim 2/6
Tozkoporan — Giingéren - ISTANBUL

Kurumumuz Begeri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan
kararda, listede adlari verilen degistirilmis salim yapan ilaglanin bu formlanna yénelik
biyoyararlamm ¢alismalarimin  dosyalannda bulunmadiginin  belirlendigi. hemen salim
saglayan orijinal Grinler referans ahnarak aghk ve tokiuk kosullarinda yapilacak
kargilagtirmali biyoyarariamim ¢alismalarinin cross-over tasarimla gerceklestirilmesi gerektigi,
beklenmeyen bir saliverilme karakteristiginin olmadigimi teyit cdecek bilimsel verilerin
sunulmas) gerektigi, terapotik uygulama sonucu birikme durumu varlifinda hemen salim
saglayan orijinal irinin coklu dozlannin uygulanmasi ile yiritilen biyoesdegerlilik
caligmalarmin sonuglannin sunulmasi gerektigi, ¢aligma sonuglaninin hemen sahm saglayan
orijinal {iriin ile egde@erliligi desteklememesi durumunda klinik etkinlik ve giivenliligi
gosterecek klinik g¢aligma verilerinin  sunulmas: gerektifi, bu ¢aliyma sonuglanmn
Kurumumuza sunulmas: ve degerlendirilmesi siirecinde ilagiann ruhsatlarinin askiya alinmasi
ve su an piyasada olan ilaglann 2. Simf B seviyesinde geri ¢ekilmesi gerektii
belirtilmektedir.

Bu dogrulruda; ruhsatina sahip oldugunuz ve ekteki listede belintilen firiinlerin tiim
partilerine 29/12/2017 tarihli ve E.4794 sayih Makam Oluru ile 19 Kasim 2015 tarih ve 29537
sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi”ne gore 2. simf B seviyesinde
(nihai kullaniciya tirtinii saglayan tim yerler) geri gekme islemi uygulanmugtir.

Geri gekme iglemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en geg 5 (bes) is giinii igerisinde tarafimiza gonderilmesi,

Geri ¢ekmeye konu diriiniin geni gekilen partileri igin “2. Simif Geri Cekme Dosya
incelemesi” (Her bir parti icin) dokiiman tipi ile basvuru yapilarak geri gekme dosya inceleme
icretinin ilgili hesaba yatnimas: ve makbuz asillanmin tarafimiza gonderilmesi
gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Bagkam a.
Bagkan Yardimcis

Ek:
1- Ek-]1 Form
2- Uriin Listesi

Soglitdzn Mahalles:, 2176.Sckak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA Bilgi Igin: Emine OZCELIK

Tel: (3 312) 218 30 00- Fax : (0 312) 21R 34 60 Unvan: Kimyager

Bu belge 5070 sayih Elektronik imza Kanunu uyaninca elekironik olorak imzatanmistir. Dokiiman hitp:/ ebs ttek. gov 1r/BasviswElmza Kontol
adresinden kontrol edilebibir. Glivenli clekuonik imza ash ile aymdir. Dokinianm dogrulama kodu 2k 1Y aUyYaUyQINRZmxXMOFyMOFy



EK-1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN SUPHE EDILEN URON BILDIRIM FORMU

Urliniin ads, farmasétik sekli ve dozu

Geri ¢ekilecek Ur(indn parti numarasi, son
kullanma tarihi ve imal tarihi

Geri gekme kararirun nedeni, tarihi, hatanin
tespit edildigi durumlar

l Hataya bagl riskin tahmini, risk altindaki tiiketici
grubu

| Hatali parti/partilerin toplam sayisi

Piyasaya verilen diger partilerin ve Grinlerin
hatadan etkilenip etkilenmedigi

Uriiniin hatal parti/partilerinin ihracatinin
yapilip yapiimadig

Dagitimi yapilan Grin miktan

Parti bazinda dagitimin yapildigi yerlerin (depo,
eczane, hastane ve diger kurum/kuruluslar)
isimleri ve dagitilan Uriin miktan

Onerilen geri cekmenin sinif ve seviyesi

Geri cekme isleminden sorumiu kisilerin iletigim
bilgileri




;

BARKOD

URUN ADI

8697927030993

INFEX MR 400MG FILM KAPLI TABLET, 10 ADET

b =

8697927031006

INFEX MR 400MG FILM KAPLI TABLET, 20 ADET

8697927173997

SEVOPEL MR 2.5/120 MG KAPSUL . 10 KAPSUL

8697927171672

SEVOPEL MR 2.5/120 MG KAPSUL , 14 KAPSUL

3

4

5 | 8697927171689 |SEVOPEL MR 2.5/120 MG KAPSUL , 28 KAPSUL

6 | 8697927173508 |[MULTIFLEX 200/8 MG SR KAPSUL. 14 ADET

7 | 8697927032638 | GABADAY SR 150MG TABLET, 56 TABLET

8 8697927032591 | GABADAY SR 50MG TABLET, 56 TABLET

9 | 8697927032584 | GABADAY SR SOMG TABLET, 14 ADET
8697927032614 | GABADAY SR 75MG TABLET, 56 TABLET

bt L=

8697927032607

GABADAY SR 75MG TABLET, 14 ADET

Sogmoat Mahallesi. 2176.50kak No:$ 06520 Cankaya/ ANKARA

Bilgi lgin: Eomine OZCELIK
Tel: (03121218 3000- Fax: (031232183460

Unvan: Kimyager

Bu belge 5070 sayih glckuunik lmza Kanunu uyarina elekironik olarek imzalanmigir. Dokiliman htip:/‘ebs.titek, gov.u/Basvuru/Elmza Kontrol
adrestnden kontrol edilebilir. Govenh clckronik imza ash iic aynidir. Dokdmanin dogrulama kodu - 2k I U'YaUyYnUyQINRZmx XMOFyMOFy



Evrak Tarih ve Sayisi: 16/01/2018-1606

neutec

ILAC SANAYI TICARET A.S.

16.01.2018, iISTANBUL

TEB "
(TURK ECZACILAR BiRLiGI)

ANKARA

Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda

figi  :12.01.2018 tarih ve E.7491 sayih Saglik Bakanhg Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na ait yazr*

Imal ruhsatina sahip oldugumuz agagida listelenen tiriinlerimiz igin Saglik Bakanhg Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait ilgi yazisina istinaden 19.11.2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarinca 2. Sinif B seviyesinde geri gekme islemi baglatildig:

tarafimiza bildirilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar alinmaya baslanmustir.

Geri gekme iglemi baslatilan agagidaki {irtinlerin tiim serileri igin stoklarin ecza depolar araciligi ile

ruhsat sahibi Neutec Ilag San. Tic. A.S. ye iadesi duyurulur. [lgili tirtinler iade faturas: ile tazmin

edilecektir.
URUN ADI ETKIN MADDE PIYASA DURUMU

Dexfull SR 75 mg Film Tablet Deksketoprofen Satista

Megaflex 50/8 mg MR Kapsiil Diklofenak / Tiyokolsikosid | Piyasada Bulunmamaktadir
Doxofiz SR 800 mg Tablet Doksofilin Piyasada Bulunmamaktadir
Opemol 12,5 mg XR Film Tablet S-Metoprolol Piyasada éu]unmamakwdlr
Opemol 25 mg XR Film Tablet S-Metoprolol Piyasada Bulunmamaktadir
Opemol 50 mg XR Film Tablet S-Metoprolol Piyasada Bulunmamaktadir
Opemol 100 mg XR Film Tablet S-Metoprolol Piyasada Bulunmamaktadir

Saygilanmizla,
Genel Miidiir

*llgi yazist ilerleyen sayfalarda sunulmaktadir.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa KampUst Teknoloji Geligtirme Bélgesi D1 Blok Kat:3 Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23 Fax: 0212481 61 11 E-posta: bilgi@neutec.com.tr



HIZMETE O71°L
TiC
SAGLIK BAKANLIGI
Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayr @ 54833216-000-E.7491 12.01.2018
Konu : Geri Cekilen Uriinler hk.

COK ACELE

NEUTEC ILAC SAN. TIC. A S.
Yildiz Teknik Universitesi, Davutpaga Kampiisii
Teknopark Alant, D1 Blok
Esenler - ISTANBUL

Kurumumuz Begeri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan
kararda. listede adlari verilen degistirilmis salim yapan ilaglann bu formlarina yonelik
biyoyararlanim caligmalanmin - dosyalarinda bulunmadi@inin  belirlendigi, hemen salim
saglayan orijinal driinler referans almarak aglik ve tokluk kosullannda yapilacak
karsilagtirmal biyoyararlamim ¢aligmalaninin cross-over tasarimla gergeklestirilmesi gerektigi,
beklenmeyen bir saliverilme karakteristiginin olmadigim teyit edecek bilimsel verilerin
sunulmas) gerektigi, terapdtik uygulama sonucu birikme durumu varliginda hemen salim
saglayan orijinal driiniin coklu dozlanmin uygulanmasi ile yiiriitiilen biyoegdegerlilik
gahgmalanmin sonuglarmm sunulmasi gerektigi, ¢alisma sonuglannin hemen salim saglayan
orijinal Girin ile eydegerliligi desteklememesi durumunda klinik etkinlik ve giivenliligi
gosterecek klinik caliyma verilerinin sunulmas: gerektigi, bu galisma sonuglanmin
Kurumumuza sunulmas) ve degerlendirilmesi siirecinde ilaglarin ruhsatlannm askiya alinmasi
ve su an piyasada olan ilaglann 2. Simf B seviyesinde geri cekilmesi gerektigi
belirtilmektedir.

Bu dogrultuda; ruhsatina sahip oldugunuz ve ekteki listede belirtilen diriinlerin tiim
partilerine 29/12/2017 tarihli ve E.4794 sayih Makam Oluru ile 19 Kasim 2015 tarih ve 29537
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi™ne gore 2. simf B sevivesinde
(nihai kullamiciya tiriinii saglayan tim yerler) geri gekme iglemi uygulanmstir.

Geri gekme islemine derhal baslanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en geg 5 (bes) is giinii igerisinde tarafirmza génderilmesi,

Geri cekmeye konu iriiniin geri gekilen partileri igin “2. Simf Geri Cekme Dosya
Incelemesi” (Her bir parti igin) dokiiman tipi ilc bagvuru yapilarak geri gekme dosya inceleme
Geretinin  ilgili hesaba yaunlmasi ve makbuz asillanmin tarafimiza gonderilmesi
gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Baskan: a.
Baskan Yardimcisi
Ek:
1- Ek-1 Form
2- Uriin Listesi

Sopitizi Mahallesi, 2176 Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA Bilyi lein: Emine OZCELIK
Tel: (0312121830 00- Fax (D 312) 218 34 60 Unvan: Kimyager
Bu belge 5070 soyali Elcktramik lmza Kanunu uyannca elekironik olarsk imzal ur. Dokaman hup:/ ¢bs.mek.gov.w/BasvurwEimza-Konwol

adresinden kantrol edifebilir. Gavenle clektronik imza agh ilc aymdir. Dokimanin dogrilama kodu @ akIUYaUy Y nUyQINRSHY3RGEIQINR



EK-1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN SUPHE EDILEN URUN BILDIRIM FORMU

UrGndn adi, farmasétik sekli ve dozu

Geri gekilecek fir{intn parti numarasi, son
kullanma tarihi ve imal tarihi

Geri gekme kararinin nedeni, tarihi, hatamin
tespit edildigi durumlar

Hataya bagl riskin tahmini, risk altindaki tiketici
grubu

Hatal parti/partilerin toplam sayisi

Piyasaya verilen diger partilerin ve Grinlerin
hatadan etkilenip etkilenmedigi

Oriniin hatali parti/partilerinin ihracatinin
yapilip yapilmadig

Dagitimi yapilan Griin miktan

Parti bazinda dagitimin yapildigs yerlerin (depo,
eczane, hastane ve diger kurum/kuruluslar)
isimleri ve dagitilan Urin miktar

It Onerilen geri cekmenin sinif ve seviyesi

Geri gekme isleminden sorumlu kisilerin iletisim
bilgileri




8680881035463
| DEXFULL SR 75MG FILM TABLET, 10 TABLET
8680881035470
2 DEXFULL SR 75MG FILM TABLET, 20 ADET
8680881179310 A
3 MEGAFLEX 50/8 MG MR KAPSUL, 14 KAPSUL
8680881036361
4 DOXOFIZ SR 800 MG TABLET, 20 ADET
8680881035364 | OPEMOL XR 100 MG FILM KAPLI TABLET .20
5 ADET
OPEMOL XR 100 MG FILM KAPLI TABLET .90
1 1 '
6 868088103537 ADET
8680881035326 OPEMOL XR 12.5 MG FILM KAPLI TABLET .20
7 ADET
OPEMOL XR 25 MG FILM KAPLI TABLET., 20
8 8680881035333 ADET
2680881035340 | OPEMOL XR 50 MG FILM KAPLI TABLET .20
9 ADET
OPEMOL XR 50 MG FILM KAPLI TABLET .90
10 8680881035357 ADET
Stz Mahallesi, 2176 Sokak Noz5 06520 Cankayw/ ANKARA Bilgi lgin: Emine OZCELIK
Tel (032X 21K 3000 Fax - (0312} 218 34 60 Unvan: Kimyager

Bu beige 5070 sayili Elektronik linza Kanunu uyannca clekuonmk olaruk imzalannustir. Dokiiman hitp/ cbu} lillck;ga\-,u!fJnsvunu’Elmzn-Konlml
adresinden koatrol edilebilir. Gavenli elekonik imzm ash ile aymidie. Dokimanin dogrulama kodu : ak i LYnUyYnUyQINRSHYIRGS3QINR



Evrak Tarih ve Sayisi: 16/01/2018-1605

VITALIS

16.01.2018, ISTANBUL

TEB _
(TURK ECZACILAR BIRLIGI)

ANKARA

Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda

figi  :12.01.2018 tarih ve E.7495 sayih Saghk Bakanh@ Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na ait yazi*

[mal ruhsatina sahip oldugumuz asagida listelenen Uriinlerimiz igin Saglik Bakanhg: Tirkiye flag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait ilgi yazisina istinaden 19.11.2015 tarih ve 29537 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarinca 2. Simif B seviyesinde geri gekme islemi baslatildig

tarafimiza bildirilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar alinmaya baglanmistir.

Geri gekme iglemi baglatilan agagidaki tiriinlerin tiim serileri i¢in stoklarin ecza depolan aracihg; ile

ruhsat sahibi Vitalis llag San. Tic. A.S.’ye iadesi duyurulur. ilgili {irinler iade faturasi ile tazmin

edilecektir.
URUN ADI ETKIN MADDE PIYASA DURUMU
Fullcef Mr 600 mg Film Kapli Tablet Sefdinir Satista
. . Piyasada
Rabelis DDR 50 mg Kapsiil Rabeprazo! Bulunmamaktadir
: ; Deksketoprofen / Piyasada
Indexpa SR 75/300 mg Film Tablet P ol Biilunimaniaktsdr

Saygilarimizla,
Genel Miidiir

*flgi yazusi ilerleyen sayfalarda sumuimaktadr.

Yildiz Teknik Universitesi Dav utpasa Kampiisii Teknoloji Gelistirme Bélgesi DI Blok Kat:3 Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23 Fax: 0212 481 61 11 E-posta: info@vitalisilac.com.tr



HIZMETL OZL1
T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
COK ACELE

Say1  : 54833216-000-E.7495 12.01.2018
Konu : Geri Cekilen Uriinler hk.

VITALIS ILAC SAN. TiC. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:2/2
Tozkoparan Giingoren - [ISTANBUL

Kurumumuz Begeri Tibbi Uriin Klinik Degerlendinrme Komisyonu tarafindan alinan
kararda, listede adlart verilen degistirilmis salim yapan ilaglann bu formlanna yonelik
biyoyararlanim calhigmalarinin  dosyalarinda bulunmadifimin  belirlendigi. hemen salhm
saglayan orijinal driinler rcferans ahinarak aghk ve tokluk kosullaninda yapilacak
kargilagtirmalt biyoyararlamim ¢ahigmalanmn cross-over tasanmla gerceklestirilmesi gerektigi,
beklenmeyen bir saliverilme karakteristifinin olmadigini teyit edecek bilimsel verilerin
sunulmasi gerektifii, terapGtik uygulama sonucu birikme durumu varliginda hemen salim
saglayan orijinal iriiniin ¢oklu dozlannin uygulanmas: ile yiiritiien biyoegdegerlilik
¢ahgmalanmin sonuglanmin sunulmasi gerektigi, ¢aligma sonuglannin hemen salim saglayan
orijinal iirlin ile egdegerliligi desteklememesi durumunda klinik etkinlik ve giivenliligi
gosterecek klinik calisma verilerinin  sunulmasi gerektigi. bu ¢alisma sonuglannin
Kurumumuza sunulmas: ve degerlendirilmesi sirecinde ilaglarin ruhsatlarinin askiya alinmasi
ve su an piyasada olan ilaclann 2. Smmf B seviyesinde geri gekilmesi gerektigi
belirtilmektedir.

Bu dogrultuda; ruhsatina sahip oldugunuz ve ekteki listede belirtilen {rinlerin tiim
partilerine 29/12/2017 tarihli ve E.4794 sayili Makam Oluru ile 19 Kasim 2015 tarih ve 29537
sayilli Resmi Gazete'de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi’ne gore 2. simif B sevivesinde
(nihai kullaniciya iiriind saglayan tim yerler) geri gekme iglemi uygulanmigtir.

Geri ¢ekme islemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en geg 5 (bes) is giinii igerisinde tarafimiza gonderilmesi,

Geri gekmeye konu triiniin gen ¢ekilen partileri igin “2. Simf Gen Cekme Dosya
incelcmesi” (Her bir parti igin) dokiiman tipi ile bagvuru yapilarak geri cekme dosya inceleme
dcretinin  ilgili hesaba yatinimasi ve makbuz asillanmin tarafimiza gonderilmesi
gerckmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurumn Bagkani a.
Basgkan Yardimcis
Ek:
1- Ek-1 Form
2- Uriin Listesi
Sagitozi Mahallesi, 2176.Sokak No:S 06320 Cankayw ANKARA Bilgi fgin: Emine OZCFLIK

Tel: (03121 218 30 00 Fax : (0 3121 218 M4 60 Unvan: Kimyager

Bu belge 5070 sayily Elektronik linza Kanunu uyanmca elektronik olurak imzalanoustr. Dokiiman hitp://ebs.titck.gov.ir/Basvunw/Elmiza Kaotrol
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EK-1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN SUPHE EDILEN URON BILDIRIM FORMU

Uriniin adi, farmasétik sekli ve dozu

Geri gekilecek Griiniin parti numaras, son
kullanma tarihi ve imal tarihi

Geri gekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin
tespit edildigi durumlar

Hataya bagli riskin tahmini, risk altindaki tiketici
grubu

Hatali parti/partilerin toplam sayis:

Piyasaya verilen diger partilerin ve Griinlerin
hatadan etkilenip etkilenmedigi

Urdniin hatal parti/partilerinin ihracatinin
vapilip yapiimadigi

Dagitimi yapilan Grtin miktar

Parti bazinda dagitimin yapildig: yerlerin (depo,
eczane, hastane ve diger kurum/kuruluglar)
isimleri ve dagitilan trin miktar

Onerilen geri gekmenin sinif ve seviyesi

Geri gekme isleminden sorumlu kisilerin iletisim
bilgileri
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