TURK ECZACILARI BIRLiGi
MERKEZ HEYET

37.A.00.001078 : Ankara, 17.03.2010

BOLGE ECZACI ODASI )
YONETIM KURULU BASKANLIGI’NA,

llag Takip Sistemi kapsaminda, 01.01.2009 tarihi itibariyle piyasaya karekodlu iiriin
veren firmalardan Wyeth llaglari A.S. tarafindan Birligimize gonderilen 09.03.2010 ve
15.03.2010 tarihli yazilar ile;

’ Ilag Takip Sistemi kapsaminda; Wyeth ilaclar1 A.S. “Enbrel 25 mg Enjeksiyonluk
Soliisyon I¢in Toz”, “Tazocin EF 4.5 glv infiizyon Liyofilize Toz Iceren F lakon”,
“Tygacil 50 mg Infiizyonluk Cozelti icin Liyofilize Toz Igeren Flakon”, “Advil Liqui-
Gels 200 mg Kapsiil?, “Ativan Expidet 2.5 mg Tablet” ve “Tazocin EF 2.25 glv
infiizyon Liyofilize Toz iceren Flakon” isimli driinlerinin, karekod barkod basilmak {izere
dizayn edilmis sekildeki ambalajlarla sevkiyatinin yapildigi,

lizerine,

. Wyeth llaclar1 A.S. tarafindan:

“Enbrel 25 mg Enjeksiyonluk Soliisyon I¢in Toz” isimli iiriin i¢in,
Seri No: “E28744”

* “Tazocin EF 4.5gIV Infiizyon Liyofilize Toz igeren Flakon” isimli liriin i¢in,
Seri No: “AF9811”, “AF9911”, “AFE311” ve “AF9A11”

* “Tygacil 50 mg Infiizyonluk Cozelti icin Liyofilize Toz I¢eren Flakon” isimli iiriin
icin,
Seri No: “E35579”

¢ “Adyvil Liqui-Gels 200 mg Kapsiil” isimli iiriin i¢in,
Seri No: “9GD022” ve “9GD023A”
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e “Ativan Expidet 2.5 mg Tablet” isimli iiriin i¢in,
Seri No: “10A22AP”

“Tazocin EF 2.25 g IV Infiizyon Liyofilize Toz I¢eren Flakon”;

simli iriin i¢in,
Seri No: “AFDF1B” i

Seri numarali iiriinlerinin, uygulama kapsaminda, fiyat kupiirii ve tiriin barkodu yerine
gegen bir etiket uygulanarak piyasaya siiriildiigii bildirilmistir.

Bilgilerinizi ve konunun ivedilikle tiyelerinize duyurulmasini rica ederim.

Ayrmnly bilgi igin: Ecz.Esin YAVUZ (Tel: 0312 409 81 52)
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Konu : Enbrel 25 mg Enjeksiyonluk Soliisyon gin Toz, Tazocin EF 4.5 g IV Inflizyon
Liyofilize Toz Igeren Flakon, Tygacil S0 mg infiizyonluk Cozelti igin Liyofilize
Toz igeren Flakon - Karekod barkod uygulamasi

2 Subat 2008 tarih ve 26775 sayth ve 1 Temmuz 2008 tarih ve 26923 sayilli Resmi
Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik uyarinca, ilag kutularindan fiyat kiipiiriiniin

. kaldirilarak karekod ve gozle okunabilir bilgilerin konulmast geregi getirilmigtir. Bu
dogrultuda, ithal ruhsatina sahip oldugumuz “Enbrel 25 mg Enjeksiyonluk Soliisyon
icin Toz”, “Tazocin EF 4.5 g IV infiizyon Liyofilize Toz iceren Flakon” ve “Tygacil
50 mg Infiizyonluk Cozelti icin Liyofilize Toz iceren Flakon” isimli iriinlerimizin
ambalaj bilgileri, gerekli diizenlemeler yapilarak fiyat kupiirii yerine karekod barkod yer
alacak gekilde diizenlenmistir.

Karekod barkod basilmak iizere dizayn edilmig ambalajlarla paketlenmis triiniimiiz bugiin
itibariyle elimize ulagmustir, ancak, gegis asamasinda Sosyal Giivenlik Sistemlerinin,
karekod barkodlu iiriinlerin geri 6deme islemlerini sorunsuz bir sekilde yapmak iizere
heniz aktif olmadigi yoniinde yapilan bildirimler dogrultusunda, yasanabilecek olasi
stkintilan 6nlemek amaciyla tiriiniimiizii bir siire daha karekod barkod basiimaksizin, fiyat
kupiirii ile pazara sunulmas: s6z konusu olmustur.

Ancak, iriin kutusunun yeni dizaymnin, karekod barkod basilmak iizere belli bir alanin

bos birakilmak iizere degistirilmis olmas: ve fiyat kupiir boliimiiniin ¢ikartilmig olmasi

sebebi ile yeni kutular “fiyat kupiirii + tiriin barkodu”nu iceren etiketler yapistinlmak
. suretiyle pazara verilebilecektir.

So6z konusu uygulama karekod barkoda gegis siirecinde ilgili tim sistemler hazir olana
kadar, uruniin pazarda siirekliligini saglamak amaciyla yapilacak olup “Enbrel 25 mg
Enjeksiyonluk Soliisyon I¢in Toz” isimli wriiniimiiziin E28744, “Tazocin EF 4.5 g IV
infiizyon Liyofilize Toz igeren Flakon” isimli iiriiniimiiziin AF9811 ve AF9911 numaral
serileri ve “Tygacil 50 mg Infiizyonluk Cézelti icin Liyofilize Toz iceren Flakon” isimli

Grinimizin E35579 numaral: serisi i¢in gegerlidir.

Uriiniimiiziin geri 6deme agamasinda sorun yasanmamas! i¢in geregini bilgilerinize arz
ederiz.

Saygilanmizla,
WYETH ILAGLARI A.3.
F MR
Esra Kirdar
Ruhsatlandirma ve Kalite Giivence Direktorii
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Konu : Advil Liqui-Gels 200 mg Kapsiil, Ativan Expidet 2.5 mg Tablet, Tazocin EF 2.25
g IV Inflizyon Liyofilize Toz igeren Flakon, Tazocin EF 4.5 g 1V Infizyon
Liyofilize Toz Igeren Flakon - Karekod barkod uygulamasi

2 Subat 2008 tarih ve 26775 sayili ve 1 Temmuz 2008 tarih ve 26923 sayilh Resmi
Gazetede yayimlanan Begseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik uyannca, ilag kutularindan fiyat kiipiiriiniin
kaldinlarak karekod ve gozle okunabilir bilgilerin konulmasi geregi getirilmigtir. Bu

. dogrultuda, ithal ruhsatina sahip oldugumuz “Advil Liqui-Gels 200 mg Kapsiil”,
“Ativan Expidet 2.5 mg Tablet”, “Tazocin EF 2.25 g IV infiizyon Liyofilize Toz
iceren Flakon” ve “Tazocin EF 4.5 g IV infiizyon Liyofilize Toz Iceren Flakon”
isimli iiriinlerimizin ambalaj bilgileri, gerekli diizenlemeler yapilarak fiyat kupiirii yerine
karekod barkod yer alacak sekilde diizenlenmistir.

Karekod barkod basilmak iizere dizayn edilmis ambalajlarla paketlenmis iiranimiiz bugiin
itibariyle elimize ulagmustir, ancak, gecis agsamasinda Sosyal Giivenlik Sistemlerinin,
karekod barkodlu iiriinlerin geri 6deme iglemlerini sorunsuz bir sekilde yapmak iizere
heniiz aktif olmadigi yoniinde yapilan bildirimler dogrultusunda, yasanabilecek olasi
stkintilart 6nlemek amaciyla iiriiniimiizii bir siire daha karekod barkod bastlmaksizin, fiyat
kupiirii ile pazara sunulmasi s6z konusu olmustur.

Ancak, iiriin kutusunun yeni dizaymnin, karekod barkod basilmak iizere belli bir alanin

bos birakilmak tizere degistirilmis olmast ve fiyat kupiir boliimiiniin gikartilmis olmasi

sebebi ile yeni kutular “fiyat kupiiri + iiriin barkodu”nu igeren etiketler yapigtirilmak
. suretiyle pazara verilebilecektir.

S6z konusu uygulama karekod barkoda gegis siirecinde ilgili tiim sistemler hazir olana
kadar, Uriiniin pazarda siirekliligini saglamak amaciyla yapilacak olup “Advil Liqui-Gels
200 mg Kapsiil” isimli driniimizin 9GD022 ve 9GD023A numaral: serileri, “Ativan
Expidet 2.5 mg Tablet” isimli iriiniimiiziin 10A22AP numarah serisi “Tazocin EF 2.25
g IV infiizyon Liyofilize Toz iceren Flakon” isimli rinimizin AFDF1B numaral
serisi ve “Tazocin EF 4.5 g IV Infiizyon Liyofilize Toz Iceren Flakon” isimli
triinimiziin AFE311 ve AF9A11 numaral serileri igin gegerlidir.

Uriinimiiziin geri 6deme agamasinda sorun yasanmamasi i¢in geregini bilgilerinize arz
ederiz.

Saygilarimizla,
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