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Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda _
Ilgi  :12.01.2018 tarih ve E.7491 sayih Saghk Bakanhg Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na ait yaz1*

Imal ruhsatina sahip oldugumuz asagida listelenen Uriinlerimiz igin Saglik Bakanhgi Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait ilgi yazisina istinaden 19.11.2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarimea 2. Sinif B seviyesinde geri ¢ekme islemi baslatildig

tarafimiza bildirilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar alinmaya baglanmustir.

Geri gekme islemi baglatilan asagidaki {irlinlerin tiim serileri igin stoklarin ecza depolar araciligi ile
ruhsat sahibi Neutec [la¢ San. Tic. A.S.’ye iadesi duyurulur. Ilgili @iriinler iade faturas: ile tazmin

cdilecektir.

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 Bulunmamaktadir
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
Saygilarimizla,

Genel Miidiir

Ali Bilgic y

*[lgi yazisi ilerleyen sayfalarda sunulmakiadir.
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HIZMETE O71L.
) T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayt  : 54833216-000-E.7491 12.01.2018
Konu : Geri Cekilen Uriinler hk,

COK ACLLE

NEUTEC iLAC SAN. TiC. AS.
Yildiz Teknik Universitesi, Davutpasa Kampiisii
Teknopark Alan:, D1 Biok
Esenler - ISTANBUL

Kurumumuz Begeri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan
kararda. listede adlan verilen degistirilmis salim yapan ilaglarn bu formlarina yonelik
biyoyararlamim ¢aligmalarmin  dosyalaninda  bulunmadifinin  belirlendigi, hemen salim
saflayan orijinal driinler referans almarak achk ve tokluk kosullannda yapilacak
karsilastirmali biyoyararlamm calismalannin cross-over tasarimla gergeklestirilmesi gerektigi,
beklenmeyen bir saliverilme karakieristifinin olmadiim teyit edecek bilimsel verilerin
sunulmas) gerektigi, terapGtik uygulama sonucu birikme durumu varligimda hemen sahm
saflayan orijinal driinin ¢oklu dozlanmin uygulanmas: ile vyiiriitiilen biyoesdegertilik
calismalannm sonuglarinin sunulmasi gerektigi, ¢alisma sonuclanmin hemen sahm saglayan
orijinal iiriin ile esdegerlilifii desteklememesi durumunda klinik etkinlik ve giivenliligi
gosterecek  klinikk ¢alisma verilerinin  sunulmasi gerektigi, bu ¢ahisma sonuglanmin
Kurumumuza sunulmas) ve degerlendirilmesi stirecinde ilaglarin ruhsatlarimn askiya alinmas:
ve su an piyasada olan ilaglann 2. Simf B seviyesinde geri g¢ekilmesi gerektigi
belirtilmektedir.

Bu dogrultuda; ruhsatina sahip oldugunuz ve ekteki listede belirtilen driinlerin tiim
partilerine 29/12/2017 tarihli ve E.4794 sayili Makam Oluru ile 19 Kasim 2015 tarih ve 29537
sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi™ne gore 2. sim[ B seviyesinde
(nihai kullamciya @iriinii saglayan tiim yerler) geri gekme iglemi uygulanmstir.

Geri ¢ekme iglemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en ge¢ S (bes) is giinii icerisinde tarafimiza génderilmesi,

Geri ¢cekmeye konu iiriiniin geri ¢ekilen partileri igin “2. Smuf Geri Cekme Dosya
Incelemesi” (Her bir parti igin) dokiiman tipi ilc bagvuru yapilarak geri gekme dosya inceleme
Geretinin  ilgili hesaba yatirilmasi ve makbuz asillannin  tarafimiza  gonderilmesi
gerckmektedir.

Bilginizi ve gerefini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Baskan: a.
Baskan Yardimcist
Ek:
I- Ek-I Form
2- Uriin Listesi

Sagitozin Mahallesi, 2176.50kak No:5 06520 Cankaya’ ANK ARA Bitpi lcin: Emine QZCELIK
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EK-1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN $OPHE EDILEN URUN BILDIRIM FORMU

Oriiniin ads, farmasétik sekli ve dozu

Geri gekilecek irdiniin parti numarast, son
kulianma tarihi ve imal tarihi

Geri gekme kararinin nedeni, tarihi, hatanmin
tespit edildigi durumlar

Hataya bagl riskin tahmini, risk altindaki tiiketici
grubu

Hatah parti/partilerin toplam sayis

Piyasaya verilen diger partilerin ve {riinlerin
hatadan etkilenip etkilenmedigi

Uriiniin hatal parti/partilerinin ihracatinin
yapilip yapilmadig

Dagitimt yapilan Grin miktan

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

Onerilen geri gekmenin sinif ve seviyesi

Geri gekme isleminden sorumlu kisilerin iletisim
bilgileri




3680881035463
1 DEXFULL SR 75MG FILM TABLET, 10 TABLET
3
2 680881035470 DEXFULL SR 75MG FILM TABLET, 20 ADET
8680881179310 . ..
3 MEGAFLEX 50/8 MG MR KAPSUL, 14 KAPSUL
4 8680881036361 DOXOFIZ SR 800 MG TABLET, 20 ADET
8680881035364 OPEMOL XR 100 MG FILM KAPLI TABLET .20
S ADET
OPEMOL XR 100 MG FILM KAPLI TABLET .90
6 8680881035371 ADET
8680881035326 OPEMOL XR 12.5 MG FILM KAPLI TABLET .20
7 ADET
8680881035333 OPEMOL XR 25 MG FILM KAPLI TABLET, 20
3 ADET
8680881035340 OPEMOL XR 50 MG FILM KAPLI TABLET .20
9 ADET
OPEMOL XR 50 MG FILM KAPLI TABLET .90
10 8680881035357 ADET
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