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Tel : 0312 409 81 00 / Faks : 0312 409 81 09
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27.08.2024

“PRIMOVIST® 0.25 mmol/mL ENJEKSIYON iCiN

GOZELTi IGEREN KULLANIMA HAZIR
ENJEKTOR”
PARTI NO: KTOF7SP ve KT0J5CV
GERIi CEKILMEKTEDIR”

Saym Yetkili,

Ithal ruhsatina sahip oldugumuz “PRIMOVIST® 0.25 mmol/mL enjeksiyon i¢in
¢ozelti iceren kullamma hazir enjektsr” isimli trintimiz ile ilgili siringalarm
kullanimu sirasinda piston direnci tespit edilmesine istinaden; KTOF7SP ve KT0J5CV
numarali partilere, Ttrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan alinan karar
neticesinde; 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 saylli Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri
Cekme Yonetmeligi” ve 17.12.2021 tarihinde yayinlanan Geri Cekme Kilavuzu’na gore
firmamiz tarafindan 3.siif B seviyesinde (nihai kullaniciya {iriini saglayan tim yerler)
geri gekme islemi baglatilmastur.

Bu dogrultuda siireg ile ilgili sizi asagidaki sekilde bilgilendirmek istiyoruz:

Eczacilar, bu duyurunun ekinde yer alan formu doldurup, ellerinde bulunan;
KTOF7SP ve KT0J5CV parti numarali “PRIMOVIST® 0.25 mmol/mL
enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullamima hazr enjektor” adli {iriind
doldurduklar: form ile birlikte, ¢alistiklar depova iade edeceklerdir,

. llgili depo, hem eczaneden aldigan hem de stogunda bulunan firiinleri

tarafimiza ekte 6rnegi olan doldurulmus formlarla birlikte iade edecektir.

- Firmamizca iade alman bu triinler, Saglik Bakanligi'nin ilgili mevzuatina

gore imha edilecektir.

Bu geri ¢ekme islemi, “PRIMOVIST® 0.25 mmol/mL enjeksiyon icin
¢ozelti iceren kullanima hazir enjektsr” adh iiriiniin KTOF7SP ve
KTOJ5CYV partileri i¢in uygulanmaktadir.

. ladelerle ilgili tim sorulariniz igin 0549 785 03 33 (mobil) numaralarm

arayabilirsiniz.
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6. Geri gekme ile ilgili her tiirli medikal sorunuz i¢in 0216 528 39 48 numarali
telefonu  arayabilir veya medinfo.turkey@bayer.com adresine e-mail
gonderebilirsiniz.

Onemli Not: ade siirecindeki tiim islemlerin, ITS Isletme Kilavuzu’nda belirtilen
stire¢lere uygun bir sekilde yapilmasini; fiziki ve ITS sistemindeki iadenin es zamanl
olmasi gerekliligini dikkatinize sunanz.

Saygilarimizla,

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Ek1: iade formu
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LUTFEN ACILEN TUM UYELERINIiZE BIiLDIiRiNiZ!

Bu formu doldurup, elinizdeki tiriinlerle birlikte 28.08.2024 tarihine > kadar ilgili
depoya gtnderiniz.

ladelerle ilgili sorunuz olmas: durumunda, 0549 785 03 33 (mobil) nolu telefonu

arayiniz,

Ek1:

L _ Depo stogunda
URUN ADI PARTI NO mevcut iiriin adedi*

“PRIMOVIST® KTOF7SP
0.25 mmol/mL
enjeksiyon igin
cozelti iceren

kullanima hazir KT0J5CV
enjektor”

*Liitfen stoklarimizda yoksa adet kismina -0- yazarak bildiriniz.

ECZANE ADI/ TARIH

Uriinii geri génderen yetkilinin ad1

Uriinii geri génderen yetkilinin iinvam

Uriinii geri gonderen yetkilinin imzas

3/3




