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Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda
Ilgi  :12.01.2018 tarih ve E.7488 sayih Saghk Bakanhg: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz

Kurumu’na ait yaz1*

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

tarafimiza bildirilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar alinmaya baglanmistir.

Geri gekme islemi baslatilan agagidaki triinlerin tiim serileri i¢in stoklarin ecza depolari aractiig ile
ruhsat sahibi Celtis Ilag San. ve Tic. A.S."ye iadesi duyurulur. ilgili iiriinler iade faturasi ile tazmin

edilecektir.

URUN ADI ETKIN MADDE PIYASA DURUMU
Infex MR 400 mg Film Kapli Tablet Sefpodoksim Satigta

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

Flurbiprofen /

Multiflex 200/8 mg SR Kapsiil Piyasada Bulunmamaktadir

Tiyokolsikosid
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 Miidii
e

*llgi yazisi ilerleyen sayfalarda sunulmaktadir.
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HIZNETE OZEL

T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayt  : 54833216-000-E.7488 12.01.2018
Konu : Geri Cekilen Uriinler hk.

COK ACLLE

CELTIS ILAC SAN. TIC. A S.
General Ali Riza Giircan Caddesi Merter Is Merkezi Bagimsiz Bslim 2/6
Tozkoporan — Giingdren - ISTANBUL

Kurumumuz Begeri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan
kararda, listede adlan verilen degistirilmis sahm yapan ilaglarin bu formlanna ydnelik
biyoyararlamm ¢aligmalarmin  dosyalannda bulunmadigimin  belirlendigi. hemen salim
saglayan orijinal iiriinler referans alinarak aghk ve tokluk kosullarinda yapilacak
kargilagtirmali biyoyararlanim ¢aligmalannin cross-over tasarimla gergeklestirilmesi gerektigi,
beklenmeyen bir saliverilme karakteristiinin olmadifim teyit cdecek bilimsel verilerin
sunulmas: gerektigi, terapdtik uygulama sonucu birikme durumu varhifinda hemen salim
saglayan orijinal  (riiniin g¢oklu dozlarnin uygulanmas: ile yiiriitilen biyoesdegerlilik
caligmalarmim sonuglannin sunulmas: gerektigi, ¢alisma sonuglanmin hemen sahm saglayan
orijinal iiriin ilc egdegerlilifi desteklememesi durumunda klinik etkinlik ve giivenliligi
gosterecek klinik g¢ahsma wverilerinin sunulmasi gerektigi. bu ¢alisma sonuglanmin
Kurumumuza sunuimas: ve degerlendirilmesi siirecinde ilaglann ruhsatlarinin askiya alinmasi
ve su an piyasada olan ilaglanm 2. Siuf B seviyesinde geri ¢ekilmesi gerektigi
belirtilmektedir.

Bu dogrultuda; ruhsatina sahip oldugunuz ve ekteki listede belirtilen iiriinlerin tiim
parttlerine 29/12/2017 tarihli ve E.4794 sayili Makam Oluru ile 19 Kasim 2015 tarih ve 29537
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi'ne gore 2. simf B sevivesinde
(nihat kullaniciya liriinii saglayan tiim yerler) geri ¢ekme islemi uygulanmugtir,

Geri ¢ekme iglemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazirmz eki formun
doldurularak en geg 5 (bes) is ginii igerisinde tarafimiza gbnderilmesi,

Geri ¢ekmeye konu lriiniin geri ¢ekilen partileri i¢in “2. Simf Geri Cekme Dosya
Incelemesi™ (Her bir parti i¢in) dokiiman tipi ile bagvuru yapilarak geri ¢ekme dosya inceleme
tcretinin ilgili hesaba yatinlmasi ve makbuz asillanmn tarafimiza gdnderilmesi
gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Baskam a.
Bagkan Yardimcisi

Ek:
1- Ek-1 Form
2- Uriin Listesi
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EK-1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN $UPHE EDILEN RON BILDIRIM FORMU

“ Uriintin adi, farmasétik sekli ve dozu

il Geri gekilecek {iriniin parti numarasi, son
kullanma tarihi ve imal tarihi

Geri cekme kararimn nedeni, tarihi, hatanin
tespit edildigi durumlar

Hataya bagi: riskin tahmini, risk altindaki tiiketici
grubu

Hatali parti/partilerin toplam sayisi

Piyasaya verilen diger partilerin ve iiriinierin
hatadan etkilenip etkilenmedigi

Uriintin hatah parti/partilerinin ihracatinin
yaptlip yapimadig

Dagitim yapilan (rln miktan

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

Onerilen geri gekmenin simif ve seviyesi

Geri gekme isleminden sorumlu kigilerin iletigim
bilgileri




SIRA| BARKOD [URUN ADI

8697927030993 | INFEX MR 400MG FILM KAPLI TABLET, 10 ADET
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

8697927171689 |SEVOPEL MR 2.5/120 MG KAPSUL , 28 KAPSUL
8697927173508 |MULTIFLEX 200/8 MG SR KAPSUL. 14 ADET
8697927032638 | GABADAY SR 150MG TABLET, 56 TABLET
8697927032591 | GABADAY SR 50MG TABLET, 56 TABLET

8697927032584 | GABADAY SR S50MG TABLET, 14 ADET
8697927032614 | GABADAY SR 75MG TABLET, 56 TABLET
8697927032607 [ GABADAY SR 75MG TABLET, 14 ADET
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