Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 29/05/2025-22564

MEBRTK

29.05.2025

Kime: Tiirk Eczacilar1 Birligi

Konu: Jodid® 100 meg tablet adli iiriiniimiiziin GO1LXJ ve GO1LXG serilerinin geri ¢ekilmesi hakkinda
Sayin Yetkili;

Asagida detayh bilgilerin verildigi iiriin ile ilgili, 27.05.2025 tarihli "Saghik Bakanhg Ttrkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’nun, " Jodid® 100 mcg tablet adli iiriiniimiiziin GO1LXJ ve GO1LXG serilerinin
(SKT: 07/2025) parti numarah numunesinde tespit edilen uygunsuzluk sebebi ile, 23.10.2024 tarihli ve
32701 sayih sayili Resmi Gazetede yayinlanan "Begeri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarim
Geri Cekilmesi Hakkinda Yénetmelik’e gore 3. Siif B seviyesinde ( nihai kullamciya iriinii saglayan
tiim yerler ) geri ¢cekme iglemi uygulanacaktir.

Uriin Ad: ' : Jodid® 100 mcg tablet
Farmasitik sekli/Dozu : Tablet / 100 mcg

Parti No/imalatTarihi : GOILXJ ve GOILXG / 08.2022
Son Kullanma Tarihi : Her iki parti igin de; 31.07.2025

Ilgili geri gekme ile ilgili yapilan 29.05.2025 tarihli duyuru yazimiza ek olarak Bakanlk bildirimi is bu
yazimn ekinde sunulmaktadir.

Ekli duyuru yazisinin {yelerinizle paylastimasini rica eder, bu siire boyunca gostereceginiz destek ve
isbirligi igin simdiden tegekkiir ederiz.

Saygilanmizla,

Aysenur Kokenli Paksoy
Is ve Operasyon Mitkemmelliyeti Direktérii

Py

Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.

Atatirk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol istanbul Sitesi
No: 2A - C2 Blok K:19-20 PK134758 Atagehir / Istanbul
Tel: D 216 578 66 00 Faks: 0 216 469 09 22
bilgi@merckgroup.com

www.merck.com.tr
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EK1: Duyuru Yazist
EK2: Bakanlik Bildirimi
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29.05.2025
DUYURU METNI

Kime: Tiirk Eczacilan Birligi, Eczac1 Odalari, Ecza Depolari, Eczaci Kooperatifleri

Konu: Jodid® 100 mcg tablet adli iiriiniimiiziin GO1LXJ ve GOILXG serilerinin geri ¢ekilmesi
hakkinda

Saym Yetkili;

Asapda detaylt bilgilerin verildigi iiriin ile ilgili, 27.05.2025 tarihli "Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun, ": Jodid® 100 mcg tablet adli iiriiniin GO1LXJ (SKT:31.07.2025) ve
GO1LXG (SKT:31.07.2025) parti numarah numunesinde tespit edilen uygunsuzluk sebebi ile,
23.10.2024 tarihli ve 32701 sayilt sayilt Resmi Gazetede yayimlanan "Begeri Tibbi Uriinler ve Ozel
Tibbi Amaclt Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkmda Yonetmelik’e gore 3. Smuf B seviyesinde ( nihai
kullanictya Giriinii saglayan tiim yerler ) geri ¢ekme iglemi uygulanacaktir.

Uriin Ad1 : Jodid® 100 mcg tablet
Farmasétik sekli/Dozu : Tablet / 100 mcg

Parti No/imalatTarihi : GOILXJ ve GOILXG

Son Kullanma Tariht : Her iki seri i¢in de; 31.07.2025

Geri Cekme Nedeni, Seviyesi ve Simfi :“Merck Healthcare KGaA Darmstadt, Almanya'da iiretilen
ve piyasaya siiriilen Jodid® 100 mcg tabletin ilgili serileri igin, tabletin her iki tarafindaki bdlme
¢izgisinin hizalanmadifi (birbirine paralel olmadigi,) ve bunun da seri boyunca tutarli olmayan
boliinebilir pargalara yol agmasidir.; 27/05/2025 tarihli ve E.24931227 sayili Makam Oluru ile
“Jodid® 100 meg tablet” adh iiriiniin GO1LXJ (SKT:31.07.2025) ve GO1LXG (SKT:31.07.2025) parti
numarali numunesinde tespit edilen uygunsuzluk sebebi ile, 23.10.2024 tarihli ve 32701 sayil:r sayili
Resmi Gazetede yayinlanan "Begeri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amaglt Gidalarin Geri Cekilmesi
Hakkinda Yonetmelik’e gore 3. Siif B seviyesinde (nibai kullaniciya iiriinii saglayan tiim yerler )
geri cekme islemi uygulanacaktir.

Gergeklestirilecek olan geri cekme iglemi 3. Sinif B (nihai kullaniciya tiriinii saglayan tiim yerler)
seviyesinde olup hastalarin ellerinde bulunan kullanilmis iiriinlerin iadesi/kabulii yapilmayacaktir. S6z
konusu geri ¢cekme islemi sadece yukarida belirtilen seriler GO1LXJ ve GOILXG ile sinirlidir. Bu
serilerin diginda herhangi bir bagka seriye ait firiin geri gekme kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Stoklarimizdaki iiriinlerin ilag nakliye sartlar1 ve uygun kayitlar: ile duyuruyu takiben takiben 48 saat
icerisinde iiriinlerin nihai tiikketiciye ulasmadan derhal iade islemlerinin baglatilmasi ve tarafimiza iade
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edilmesi gerekmektedir. Duyuru’nun alinmasin ardindan iade iglemlerinin bagladigi ve iriinlerin
nihai tiiketice ulastrriimadif: konusunda tarafimiza derhal bilgi vermenizi rica ederiz.

A. FEczane iadelerinin alinmas; ilk agama olarak eczanelerden agagidaki kurallara gére iade
alinmast gerekmektedir;

Eczanelerden {iriinler eczane tarafindan doldurulacak Ek-1'de verilen tutanak ile depolara
teslim edilecektir.

Uriinlerin eczanelerden geri iade altnmasi iglemlerinde satilan kosullarda iade alinmasi
asildir.

Eczanelerden alinacak iriinler orijinal ambalaji bozulmamig tiriinler olacaktir. Hastane
eczanelerinden séz konusu iiriin partisine ait blister yada tablet iadesi olabilecektir .

Sizin araciligimz ile ilgili {iriinlerin bildirisi yapiimis olmasrna ragmen herhangi bir iade
veya stokta bulunmadifi bilgisini bildirmeyen eczane olmasi durumunda bu durumun
aynca tarafimiza bildirilmesi gerekmektedir .

Eczanelerde bulunan iiriinlerin de depo stoklanizda bulunan iiriinler ile birlikte tarafimiza
gonderilmesi igin 48 saat igerisinde gerekli islemlerin baslatilmasi gerekmektedir.

B. Depo ve Eczane stoklarimin iadesi; Eczanelerden iade alman (GOILXJ ve GO1LXG
serileri) ve deponuzdaki stoklarinizla ilgili olarak;

Depo stoklarmizda mevcut olan iiriin miktarlarinin uygun kosullarda firmamiza iade
edilmesi gerekmektedir

Iadesi yapilan iriinlerin Ek-2 deki tutanak ile kayitlandirilmas: ve eczaneler ve diger
kurumlardan gelen tutanaklarin ise bu tutanagm ekine konularak gonderilmesi
gerekmektedir.

Uriinlerin iadesi 6ncesi tarafimizca kontrol edilerek herhangi bir karigiklifin olmamast
konusunda gozden gecirilmesi gerekmektedir.

Elinizde bulunan veya eczanelerden tarafiniza gelen Jodid® 100 mcg tablet (GO1LXJ ve GOILXG
serileri) isimli {iriinlerimizi duyurunun ulagmasini takiben 48 saat igerisinde iade etmek iizere Ek 1 ve
Ek 2'de tarafiniza génderilmis olan tutanag: doldurarak, stz konusu tutanak ve ekindeki tutanaklar ile
beraber agagida belirtilen depo adresine géndermenizi rica eder, bu siire boyunca gostereceginiz destek
ve isbirligi i¢in simdiden tegekkiir ederiz.

Isbu bilgilendirme metni Saghk Meslek Mensuplarina 6zgii olup iigiincii kigilerle paylasilmamasi
hususunda hassasivetinizi rica ederiz

Saygilarimizla,

Aysgenur Kokenli Paksoy
Strateji, Operasyon ve Is Mitkemeliyeti Direktorii
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Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.
Atattirk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol Istanbul Sitesi
No: 2A - C2 Blok K:19-20 PK:34758 Atagehir / Istanbul
Tel: 0 216 578 66 00 Faks: 0 216 465 09 22
bilgi@merckgroup.com

www.merck.com.tr
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Uriinlerin lade Adresi:

DHL Lojistik Hizmetleri A.$ (Merck Depo)

Yunus Emre Mahallesi, Mandira Caddesi No:156 Esenyurt,Istanbul 34510
iadelerinizi Yurti¢i Kargo ile 6demeli yapabilirsiniz.

Merck Depo ilgili kigi

Ali Yilmaz - TEL: 0533 091 57 72— 0212 699 10 99

EK1: Uriin toplama Tutanag: (Eczaneler igin)
Ek2: Uriin toplama Tutanag (Ecza Depolar igin)
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Konu : Jodid 100 mcg Tablet

MERCK ILAGC ECZA VE KIMYA TIC. A.S.
Atatiirk Mah. Ermgrul Gazi Sok. Metropol Istanbul Sitesi No:2A-C2 Blok
Atasehit/ISTANBUL

Ilgi: a) 13.05.2025 tarihli, 00006194P sayili ve Kurumumuz 3799423 evrak numaral yaziniz.
b) 16.05.2025 tarihli ve Kurumumuz 3809379 evrak numaral yaziniz.

Ilgi yazilarmza konu, tabletin her iki tarafindaki bslme gizgisinin hizalanmadig1 (birbirine paralel
olmadig1) ve bunun da seri boyunca tutarli olmayan bliinebilir par¢alara yol agtig1 bildirilen “Jodid 100
mcg Tablet” adli iiriiniin GO1LXJ (SKT:07.2025) ve GO1LXG (SKT:07.2025) parti numaralilari ile ilgili
olarak, Kurumumuz Geri Cekme Degerlendirme Komisyonunca yapilan degerlendirilmeler sonucu
22.05.2025 tarihli Karar Formunda; “Jodid 100 mcg Tablet” adl: iiriiniin GOILXJ (SKT:07.2025) ve
GOILXG (SKT:07.2025) parti numaralilarina 23.10.2024 tarihli ve 32701 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan “Begeri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagh Gudalarin Geri Cekilmesi Hakkinda
Yonetmelik'e gore 3. simf B (nihai kullaniciya driinii saglayan tim yerlere) seviyesinde geri gekilmesi
uygun goriilmiistiir. ” seklinde goriis bildirilmigtir.

Bu nedenle; s6z konusu iriiniin GO1LXJ (SKT:07.2025) ve GOILXG (SKT:07.2025) parti
numaralilarma 23.10.2024 tarihli ve 32701 sayth Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi Urlinler ve
(Ozel Tibbi Amacgh Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yénetmelik’e gore 24.05.2025 ve 23988 sayilt
Makam Oluru ile 3. suuf B seviyesinde (nihai kullaniciya iirtinii sajlayan tlim yerlere) geri gekme islemi
uygulanmugtir.

Geri ¢ekme islemine derhal baglanmast ve ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en geg¢ 5 (bes) is glinil igerisinde tarafimiza génderilmesi gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR

Kurum Bagkam
Ek: Form (1 sayfa)
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56SHY3ak1 US3k0MOFySHY3RG83RGE3 Belge Takip Adresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Soputozi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Bilgi Igin: Emine ARSLAN B
Telefon No: (0312218 30 00 FaksNo: (0312) 218 34 60 Kimyager
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