Evrak Tarih ve Sayisi: 14/06/2019-15848

MERRUK

13.06.2019

Kime: Tiirk Eczacilan Birligi

Konu; Glucophage Film Tablet 1000 mg Parti no:049058 iiriinii geri ¢ekilmesi hakkinda
Sayin Yetkili;

Asagida detayh bilgilerin verildigi iiriin ile ilgili, 27.05.2019 tarihli "Saglik Bakanhig: Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’nun, "Glucophage Film Kapli Tablet 1000 mg adlt {iriiniin 049058 (SKT: 08/2020)
parti numarali numunesinde tespit edilen uygunsuzluk sebebi ile, 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili
Resmi Gazetede yayinlanan "Geri ¢gekme Y6netmeligine gore 2 . Smif B seviyesinde ( nihai kullamiciya
{irlinii saglayan tiim yerler ) geri ¢gekme islemi uygulanacaktir.

Uriin Adi : Glucophage Film Tablet 1000 mg
Farmasétik sekli/Dozu : Film Tablet / 1000 mg

Parti No/ImalatTarihi : 049058- 05/2020

Son Kullanma Tarihi: : 0872020

I1gili geri cekme ile ilgili yapilan 28.05.2019 tarihli duyuru yazimiza ek olarak Bakanlik bildirimi is bu
yazinin ekinde sunulmaktadir.

Ekli duyuru yazisimn iiyelerinizle paylagilmasini rica eder, bu siire boyunca gistereceginiz destek ve
isbirligi i¢in simdiden tesekkiir ederiz.

Saygilarimizla, r\
Daghan Giiglii \J | 7

Is ve Operasyon Miikemméﬁ iyeti Direktorii

EK1: Duyuru Yazisi
Ek2: Bakanlik Bildirimi

PeA

Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic. A.5.
Ataturk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol istanbul Sitesi
No: 2A - C2 Blok K;19-20 PK:34758 Atasehir / Istanbul
Tel: 0 216 578 66 00 Faks: 0 216 469 (9 22
bilgi@merckgroup.com

www.merck.com.tr



MERRCK

28.05.2019

Kime: Tiirk Eczacilan Birligi, Eczac1 Odalan, Ecza Depolan, Eczaci Kooperatifieri

Konu: Glucophage Film Tablet 1000 mg Parti no:049058 iiriini geri ¢ekilmesi hakkinda
Sayin Yetkili;

Asanda detayli bilgilerin verildigi tiriin ile ilgili, 27.05.2019 tarihli "Saghk Bakanlig Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’nun, "Giucophage Film Kapl: Tablet 1000 mg adli iiriiniin 049058 (SKT: 08/2020)
parti numaral: numunesinde tespit edilen uygunsuzluk sebebi ile, 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili
Resmi Gazetede yaymlanan "Geri cekme Yonetmeligine gére 2. Siif B seviyesinde ( nihai kullaniciya
iirlinii saglayan tiim yerler ) geri gekme iglemi uygulanacakutir.

Uriin Ad : Glucophage Film Tablet 1000 mg
Farmasétik sekli/Dozu : Film Tablet / 1000 mg

Parti No/imalatTarihi : 049058- 05/2020

Son Kullanma Tarihi: : 08/2020

Geri Cekme Nedeni, Seviyesi ve Smifi : “Glucophage 1000 mg Film Tablet” adli iirtiniin 049058 parti
numaralisi ile ilgiti olarak blisterde yabanci pargacik bulunmasi, bu pargacigin tabletin diginda blister
boglugunun i¢inde oldugunun tespit edilmesi iizerine bu durum miinferit olarak degerlendirilmeyerek;
23/05/2019 tarihli ve E.1725 sayili Makam Oluru ile “Glucophage 1000 mg Film Tablet” adl {iriiniin
049058 (SKT:08/2020) parti numarahsina 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete® de
yayimlanan “Geri Cekme Yd&netmeligi’ne gore 2. simf B seviyesinde (nihai kuflaniciya iiriinii saglayan
tiim yerler) geri gekme islemi uygulanmistir.

Gerceklestirilecek olan geri cekme islemi B seviyesinde (nihai kullaniciya iiriinii saglayan tiim yerler)
seviyesinde olup hastalann ellerinde bulunan kullanilmis ve kupiirii kesilmis tiriinlerin iadesi/kabulii
yapilmayacaktir. S6z konusu geri ¢ekme islemi sadece yukarida belirtilen seri 049058 ile sinirlidir.
Bu serinin diginda herhangi bir seriye ait Giriinler gerigekme kapsaminda degerlendirilmemektedir.

A

Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.
Atatiirk Mah. Ertudrul Gazi Sok. Metropol istanbul Sites:
No: 2A - C2 Blok K:19-20 PK:34758 Atagehir / Istanbul
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MRRCOK

Stoklarimizdaki iiriinlerin ilag nakliye sartlan ve uygun kayitlari ile duyuruyu takiben 48 saat igerisinde
iiriinlerin nihai tilketiciye ulagmadan derhal iade iglemlerinin baglatilmas: ve tarafimiza iade edilmesi
gerekmektedir. Duyuru’nun alinmasinin ardindan iade iglemlerinin bagladigt ve firiinlerin nihai titketice
ulastintmad:igi konusunda tarafimiza derhal bilgi vermenizi rica ederiz.

A. Eczane iadelerinin ahinmast; ilk asama olarak eczanelerden asagidaki kurallara gére iade

alinmasi gerekmektedir;

¢ Eczanelerden Oritnler eczane tarafindan doldurulacak Ek 2'de verilen tutanak ile depolara
teslim edilecektir.

o Uriinlerin eczanelerden geri iade alinmasi islemlerinde satlan kosullarda iade aliimas
asildir .

e Eczanelerden alinacak iiriinler orijinal ambalajt bozulmamis iiriinler olacaktir. Hastane
eczanelerinden sdz konusu iiriin partisine ait blister yada tablet iadesi olabilecektir .

e  Sizin aracth@mz ile ilgili triinlerin bildirisi yapilmis olmasma ragmen herhangi bir iade
veya stokta bulunmadi@ bilgisini biidirmeyen eczane olmas: durumunda bu durumun ayrica
tarafimiza bildirilmesi gerekmektedir .

s Eczanelerde bulunan iiriinlerin de depo stoklanmizda bulunan riinler ile birlikte tarafimiza
gonderilmesi igin 48 saat igerisinde gerekli islemlerin baglatitmasi gerekmektedir.

B. Depo ve Eczane stoklarinin iadesi; Eczanelerden iade alinan (seri 049058 ) ve deponuzdaki
stoklarinizla ilgili olarak;

¢ Mevcut depo stoklarmiz bugiin itibariyle almmis olup stoklarmizdaki firiin miktarlaninm
uygun kosutlarda firmamiza iade edilmesi perekmektedir

o ladesi yapilan Griinterin Ek | deki tutanak ile kayitlandurtimas) ve eczaneler ve diger
kurumlardan gelen tutanaklarin ise bu tutanagmn ekine  Konularak gonderilmesi
gerekmektedir.

o  Uriinlerin iadesi 6ncesi tarafimizca kontrol edilerek herhangi bir karigtkligin olmamasi
konusunda gézden gegirilmesi gerekmektedir.

A
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MUERCK

Elinizde bulunan veya eczanelerden tarafimza gelen Glucophage Film Tablet 1000 mg (seri 049058)
isimli diriinlerimizi duyurunun ulagmasim takiben 48 saat icerisinde iade etmek iizere Ek | ve Ek 2'de
tarafiniza génderilmis olan tutanad: doldurarak, séz konusu tutanak ve ekindeki tutanaklar ile beraber
agafiida belirtilen depo adresine géndermenizi rica eder, bu siire boyunca gostereceginiz destek ve
isbirligi icin gsimdiden tesekkiir ederiz.

Saygilanmizla,

Daghaa Gigli

Is ve syon Miikemmelliyeti Direktrii

Uriinlerin iade Adresi:

Zet Farma Lojistik San. Ve Tic. A.S. (Servier Depo)
Akgaburgaz mah. 3097 Sok. No:18 Esenyurt/ISTANBUL
iadelerinizi Aras Kargo ile Gdemeliyapabilirsiniz.

Servier Depo ilgili kisi

Omiir Kuggu- TEL:0212 886 42 53/ 1357

EX1: Uriln toplama Tutanag (Eczaneler igin)
Ek2: Uriin toplama Tutanag (Ecza Depolart igin)

PeA

Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic. A.5.
Atattirk Mah. Ertulirul Gazt Sok. Metropol Istanbul Sitesi
No: 2A - C2 Blok K:19-20 PK:34758 Atagehir / istanbul
Tel: 0 216 578 66 00 Faks: 0 216 469 09 22
bilgi@merckgreup.com
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Ek-1 UORUN TOPLAMA TUTANAGI (Ecza Depolar: icin)

Ecza Deposu

Asagidaki ki segenekden  wygun olam x isaretleyerek  doldurunuz.

[J1. Stoklarimizda bulunan ve eczanelerden iade aldipimiz .......... adet | kutu, 049058 sarj no'lu
Glucophage Film Tablet 1000 mg adindaki iiriin, bu tutanak karsiliginda Zet Farma Lojistik San, Ve
Tic. Ltd. $ti. Kirag;- 2 Depo (Servier Depo) adresine gonderilmigtir.

2. Stoklanmizda 049058 sarj nolu Glucophage Film Tablet 1000 mg adindaki ({iriin
bulunmamaktadir ve bulunmadifina dair bu tutanak Zet Farma Lojistik San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Kirac;- 2 Depo (Servier Depo) adresine génderilmistir.

Teslim Eden
Ad-Soyad

Teslim Alan

Ad-Soyad - Servier Depo

Imza/ Tarih Imza/Tarih



Ek-2 URUN TOPLAMA TUTANAGI (Eczaneler igin)

Eczanesi /Hastanesi

Asagidaki  iki segenekden wygun olam x isaretleverek  doldurumiz.

01, . Stoklarimizda bulunan ve eczanclerden iade aldigimz .......... adet I kutu, 049058 sarj no'lu

Glucophage Film Tablet 1000 mg adindaki iiriin, bu tutanak ile birlikte
Ecza Deposuna iade edilmistir .

[12. Stoklarimzda 049058 sarj nolu Glucophage Film Tablet 1000 mg adindaki {iriin

bulunmamaktadir.

Teslim Alan

Ad-Soyad -

Teslim Eden

Ad-Soyad

Imzaf Tarih Imza/Tarih

Ag¢iklamalar



TASNIF DISI

I
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL

Sayt : 33352965-500-E.85950 27.05.2019
Konu : Glucophage Film Tablet 1000 mg

MERCK ILAC ECZA VE KIMYA TIC. A.S.
Riizgarlibahge Mah. Kavak Sok. No: 16/18 Kavacik Ticaret Merkezi
K: 4-5-6 34810 Kavacik-Beykoz/ISTANBUL

lgi:  a)27/12/2017 tarihli ve E.372380 sayill yaziniz.
b) 03/05/2018 tarihli ve E.82560 sayili yazimiz.
¢) 21/05/2018 tarihli ve E.147805 sayili yazimz.
d) 25/10/2018 tarihli ve E.300367 sayih yaziniz.
e) 19/12/2018 tarihli ve E.224441 sayili yazimz.
) 08/05/2019 tarihli ve E.171744 say1h yaziniz.

Ruhsatina sahip oldugunuz “Glucophage Film Tablet 1000 mg” adli iiriiniin 034057
(SKT:03/2020) parii numaralisi ile ilgili olarak blister yuvasinda yabanci madde bulunduguna
dair Kurumumuza ulasan basvuru ile ilgili olarak Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Daire
Bagkanhig tarafindan sikayet numunesi ile ilgili yapilan incelemeler sonucu diizenlenen
17/10/2018 tarihli raporda; bir adet ambalaji agilmamis halde gonderilen blister icerisindeki
tabletlerden bir tanesinin yaninda, PVC ile tablet arasinda siyah renkli cisim/madde bulunmasi
nedeni ile numunenin fiziksel yénden uygun bulunmadig bildirilmistir.

19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme
Yonetmeligi” nin 11, maddesi 4. fikrasina gdre firmamz agiklamalan ve uygunsuzluk
durumunun son 5 yil icinde ger¢eklesmemis olmasindan s6z konusu durum miinferit olarak
kabul edilerek, geri cekme islemi uygulanmamustir.

Firmanizca yapilan 08/05/2019 tarihli ve E.171744 sayilh bagvuruda; “Glucophage
1000 mg Film Tablet” adli iiriiniin 049058 parti numarahsi ile ilgili olarak blisterde yabanci
parcacik bulunmast nedeniyle 07/12/2018 tarihinde firmanmiza bir bildirim yapildig, sikayet
numunesinin temin edilerek arastirma baslatildigi, pargacigin tabletin disinda blister
boslugunun iginde oldugunun tespit edildigi bildirilmigtir.

Benzer uygunsuzlugun 034057 partisinde de tespit edilmis olmasindan dolayr bu defa
tespit edilen uygunsuzluk miinferit olarak degerlendirilmemigtir. Bu nedenle; 23/05/2019
tarihli ve E.1725 sayih Makam Oluru ile “Glucophage 1000 mg Film Tablet” adli liriiniin
049058 (SKT:08/2020) parti numaralisia 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’
de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi'ne gére 2. simf B seviyesinde (nihai kullaniciya
iiriinii saglayan tiim yerler) geri gekme islemi uygulanmastir.

Geri ¢ekme islemine derhal baslanarak ilgili ySnetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en geg 5 (bes) is giinii igerisinde tarafimiza génderilmesi gerekmektedir.

Sogitozi Mahallesi, 2176.Sokak No'5 06520 Cankaya."ANKARA Bilgi [gin: Meral $EKERCI
; Tel: (0312)218 30 00— Fax : (0 312) 2183460 - - - : 1. Unvan: Uriin Denetmeni
% ita¢ Pivasa Kontrol ve Tilketici Sorunlar Birimi
Bu belge 5070 sayil: Elektronik Imza Kanunu uyarinca elekironik olarak imzalanmugtr. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Giivenhi elektronik imza ash ile a$ﬂrs ﬁ)ﬁé‘mﬁnins dlogrulama kodu : SHY3Q3NRZ 1 AxQ3NRMOFYRG33YnUy
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TASNIF DISI

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Geri gekmeye konu {iriiniin 049058 parti numarahs igin “2. Simf Geri Cekme Dosya
Incelemesi”(Her bir parti igin) dokiiman tipi ile bagvuru yapilarak geri gekme dosya inceleme
{icretinin ilgili hesaba yatirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Eray KAPLAN
Kurum Bagkani a.
Baskan Yardimcisi

Ek: Form (1 sayfa)

Sogatozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 CankayafANKARA Bilgi igin' Meral SEKERCI
Tel: (0 312)2183000—Fax (0312)2183460- - . o Unvan: Uriin Denetmeni
- Ilag Pivasa Kontrol ve Tiketici Sorunlar Binmi

TASNIF DISI
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