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02.04.2024
ONEMLI BILGI (Eczane/Hastane)

VIGABATRIN ETKIN MADDELI URUNLERIN PARTILERININ
1. SINIF A SEVIYESINDE GERI CEKILMESI HAKKINDA

Sayin Musterimiz,

Bu mektup, sizi Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.’nin, ruhsatina sahip oldugu Vigabatrin
etkin maddeli "Sabril 500mg Film Tablet” Grinimuzin EK-1 Tutanak’ta belirtilen ilgili
partileri icin, eser miktarda Tiaprid saptanmasi nedeniyle, Sanofi'nin génulli geri cekme
basvurusu sonrasinda "19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayill Resmi Gazete”de
yayimlanan "Geri Cekme Yénetmeligi“ne gbre , 29 Mart 2024 tarihindeki karar ile 1. sinif
A seviyesinde (nihai kullanici seviyesi) geri gekildigini bildirmeyi amaglamaktadir. S6z
konusu drtinlerin ITS (zerindeki durumu “Geri Cagrildi“dir. Siireg ile ilgili asagidaki
adimlari takip ediniz;

e Geri gekme kapsaminda elinizde bulunan tim serileri, satin almis oldugunuz ecza
deposuna fatura ediniz ve Urunleri ilgili ecza deposuna gdnderiniz.

o Iade isleminizi teyit amacli imzal ve kaseli olarak Ek- 1’de Tutanak ile firmamizin
asagdida belirtilen elektronik postasina bildiriniz.

e Belirtilen serilere ait elinizde Grlin yok ise lutfen imzall ve kaseli olarak Ek- 1'deki
Tutanak ile firmamiza bildiriniz.

Bu uygulamanin geri bildirimi T.C. Saghk Bakanhgi Geri Cekme Yonetmeligi geregince en
kisa siirede tamamlanmaldir. Bu seri toplama konusundaki sorulariniz igin litfen asagida
belirtilen firma yetkilisi ile temas kurunuz.

Yukarida belirttigimiz konuda gostereceginiz isbirligi icin tesekkir ediyoruz.

Iletisim Bilgileri:

Kalite Birimi

Telefon: 0 216 581 78 71

E-mail: kalitedenetim@sanofi.com

Saygilarimizla,
Sanofi Saglik Urtnleri Ltd. Sti.

EKLER
Ek-1: Tutanak
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EK-1 TUTANAK

Sayin Miisterimiz,

Sanofi Saglk Uriinleri Ltd. Sti.’nin, ruhsatina sahip oldugu Vigabatrin etkin maddesi iceren asagidaki triinlerimizin ilgili partilerine génilli geri cekme
basvurusu sonrasinda 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme Yénetmeligi”ne gére 29 Mart 2024 tarihinde Saghk
Bakanligi karariyla 1. Sinif A seviyesinde (nihai kullanici seviyesi) geri gekilmesine karar verilmistir.

Geri cekme islemine istinaden s6z konusu iiriiniin stok durumu tespitinin yapilarak asagidaki bilgilerin doldurulmasi, kaseli ve imzali sekilde
tarafimiza gonderilmesini 6nemle rica ederiz.

Bilgilerinize sunariz.

Uriin adi Parti numarasi - SKT Adet

2004A (S.K.T.:10.2025)

Sabril 500mg Film Tablet

) ] 2007B (S.K.T.:11.2025)
Sabril 500mg Film Tablet

. ) 2989B (S.K.T.:04.2025)
Sabril 500mg Film Tablet

2990A (S.K.T.:04.2025)

Sabril 500mg Film Tablet

ECZA DEPOSU / ECZANE / HASTANE ADI TARIH / IMZA / KASE
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