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Tiirk Eczacilan Birligi’ne,

Ruhsatina sahip oldugumuz “Cleocin Fosfat 600mg/4ml Cozelti” adli {riiniimiiziin
BLB03424 (SKT: 05/2023) numarali serisinin ambalajlama islemlerinde s6z konusu
tarihte onayh olan 02.05.2019 tarihli “Kullanma Talimat1” yerine, 08.04.20135 tarihli
bir 6nceki versiyonun kullanildig tespit edilmistir. 02.05.2019 tarihli kullanma
talimatinda eksik olan bilgi, iriine ait “Kisa Uriin Bilgisi”nde giince! olarak yer
almakta olup yalnizca Kullanma Talimati’nda yer almamaktadir. Bahsi gegen seriye
T.C. Saglik Bakanhg Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu talebine istinaden,
19.11.2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme
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Y6netmeligi ne gore 2. siuf B seviyesinde geri cekme iglemi uygulanacaktur.

Geri cekme siireci kapsaminda bahsi gegen ySnetmeligin 13. maddesi geregi yukarida
bilgisine yer verilen iiriiniimiize ait serinin satigini durdurmalarini ve 6. maddesi b
bendi geregince stoklarinda bulunan bu seriye ait iriinleri ticari iligki iginde
bulunduklar1 ecza depolarina iade etmelerini birliginize {iye biitiin eczanelere
duyurmanizi rica ederiz.

Uriiniin  dagitmuni yaptigimiz  biitiin ecza depolarina aym dogrultudaki gerekli
bilgilendirme tarafimizdan yapilmistir.

Saygilarimizla,

Rahime Nesetoglu Kroll
Mesul Midiir

Ek: Uriin Geri Toplama Formunu Igeren Duyuru Metni

Ticaret Sicil No: 952769
Mersis No: 0729056129600018

www.pfizer.com.tr

Bu belge 5070 iqaylh Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmgtir.
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Saym Eczaci,

Ruhsatina sahip oldugumuz “Cleocin Fosfat 600mg/4ml Cozelti” adli tirliniimiiziin
BLB03424 (SKT: 05/2023) numarali serisinin ambalajlama islemlerinde s6z konusu
tarihte onayl olan 02.05.2019 tarihli “Kullanma Talimat:” yerine, 08.04.2015 tarihli
bir onceki versiyonun kullanildigi tespit edilmigtir. 02.05.2019 tarihli kullanma
talimatinda eksik ofan bilgi, iiriine ait “Kisa Uriin Bilgisi"nde giincel olarak yer
almakta olup yalnizca Kullanma Talimati’nda yer almamaktadir. Bahsi gegen seriye
T.C. Saglik Bakanhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu talebine istinaden,
19.11.2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme
Yonetmeligi~ne gore 2. sinif B seviyesinde geri ¢ekme iglemi uygulanacaktir.

Yukarida bilgisine yer verilen iiriiniimiize ait serinin satisim durdurmamzi ve 6.
maddesi b bendi geregince stoklarimizda bulunan ilgili seriye ait iiriinleri ticari iliski
iginde bulundugunuz ecza deposuna iade etmenizi rica ederiz.

Ekte verilmis olan “Eczaneler Igin Gegerli Uriin Geri Toplama Formu™nu doldurarak
islak imzali veya Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun kabul ettigi giivenli e-
imza ile imzal olarak tarafimiza iletmenizi rica ederiz.

Elinizde tiriin bulunmadig durumda da formun “lade Edilen Toplam Uriin Adedi”
kismini “0” olarak belirterek tarafimiza iletmeniz gerekmektedir.

Imzal olarak tarafimiza ileteceginiz bu form, bahsi gegen yﬁnetmcl.igin 17. maddesi
geregince T.C. Saglik Bakanhg Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na iletilecektir.

Saygilarimizla,

Rahime Nesetoglu Kroll
Mesul Mudiir

Ek-1: Eczaneler Igin Gegerli Uriin Geri Toplama Formu

www.pfizer.com.tr

0 sayill Elektronik Imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmigtir.
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ECZANELER iCiN GECERLI URUN GERI TOPLAMA FORMU

Bu form Eczaci tarafindan doldurulacaktir.

Eczane Bilgisi
Eczane ismi

Eczanenin Bulundugu Il
Geri Cekilen Uriin Var Mi?: Evet O Hayir O

Geri Cekme Kapsaminda Pfizer’e lade Edilen Uriin Adi: Cleocin Fosfat 600mg/4ml
Cozelti

Geri Cekme Kapsaminda Pfizer’e Iade Edilen

Geri Cekilen Uriin Seri No Toplam Uriin Adedi

BLB03424

Geri Cekilen Uriiniin_iade Edildigi Ecza Deposu

Geri Cekilen . iade Edilen
Uriin Seri No Ecza Deposu Adi ve Adresi Uriin Adedi

BLB03424
Tablo satir sayisi yeterli gelmez ise ayri olarak raporlanmalidir.

Bildirimi Yapan Kisi

Yukarida bilgisi verilen iiriinler geri ¢ekme iglemi kapsaminda yukarida belirtilen ecza
deposu/depolarina iade edilmigtir.

Ad Soyad:
Telefon No:
e-posta:
Tarih:
Kase/imza:

Sayfa 1/1

www.pfizer.com.tr

Bu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmistir.



