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TEB .
(TURK ECZACILAR BIRLIiGI)

ANKARA

Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda
flgi  :27.11.2017 tarih ve E.234781 sayi TiTCK yazns

imal rubsatina sahip oldufumuz asagida listelenen iriinlerimiz igin TITCK’mn ilgi yazist ile
19.11.2015 tarih ve 29537 sayih Resmi Gazetede yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarmea 2.
Sinif B seviyesinde geri gekme islemi baslatilmast talep edilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar

alinmaya baslanmugtir.

Geri ¢ekme islemi baslatilan agagidaki {iriinlerin tiim serileri i¢in stoklarin ecza depolar aracihg: ile
ruhsat sahibi Neutec ilag San. Tic. A.S.’ye iadesi duyurulur. Ilgili {iriinler jade faturas ile tazmin

edilecektir.

URUN ADI ETKIN MADDE

RABBY-D 10 MG ENTERIK KAPLI TABLET | DEKSRABEPRAZOL

DERAZOL DDR 25 MG KAPSUL DEKSRABEPRAZOL

Saygilarimizla,

Genel Miidii
Ali Bilg

EKLER:
Ek-1 ilgi-yazisi
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HiZMETE OZEL

ﬁ T.C
- SAGLIK BAKANLIG
j‘ Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

TEC Sa8ik Bakanls iVEDi
Sayt  : 54833216-000-E.234781 27.11.2017

Konu : Derazol DDR 25 mg Kapsiil
Rabby-D 10mg Enterik Kaph
Tablet

NEUTEC iLAG SAN. TIC. A.S.
Birinci Organize Sanayi Bélgesi 1. Yol No:3
Adapazan/ SAKARYA

Kurumumuz ilag ve Eczacihik Bagkan Yardimcihft tarafindan etkin maddesi
deksrabeprazol olan ruhsatina sahip oldugunuz “Derazol DDR 25 mg Kapsiil” ve Rabby-D
10mg Enterik Kapli Tablet” adli riinlerin ruhsatlannin “Beseri Tibbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatiandirma Yénetmeligi’nin
22. maddesinin, b) fikrasinda yer alan “Terapotik etkisinin olmadiginin tesbiti veya yetersiz
oldugunun tesbiti’* hiikmii dogrultusunda alinan karar geregi, 07.11.2017 tarih, E.3978 sayili
makam oluru ile askiya alindig), ayni karar geregi iiriinlerin “Geri Cekme Yonetmeligi” nin
10. Maddesinin b) fikras1 hiikmii dogrultusunda 2. sinif B seviyesinde geri cekme igiemi
uygulanmas: hususu Bagkan Yardimcihfiimiza bildirilmistir.

Bu nedenle; 22/11/2017 tarihli ve E.4167 sayili Makam Oluru ile ad: gegen iiriinlere
19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Geri Cekme
Yénetmeligi”ne gore 2. simf B seviyesinde (nihai kuilaniciya lirtinii saglayan tiim yerler) geri
¢ekme islerni uygulanmgtir.

Geri gekme iglemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik gere@i yazirmz eki formun
doldurularak en geg 5 (bey) is giinii icerisinde tarafimiza gonderilmesi gerekmektedir.

Geri ¢ekmeye konu iriiniin geri gekme islemi uygulanan her bir parti numaralisi igin
“2. Simf Geri Cekme Dosya incelemesi”(Her bir parti i¢in) dokiiman tipi ile bagvuru
yapilarak geri ¢ekme dosya inceleme tiicretinin (20 parti ve fizeri oldugu durumda 20 parti
lizerinden dosya inceleme iicreti) ilgili hesaba yatinlmasi ve makbuz asillanmmn tarafimiza
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Bagkani a.
Kurum Bagkan Yardimeis;

Ek: Form (1 sayfa)
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EK-1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN SUPHE EDILEN JRUN BiLDIRIM FORMU

Urﬁnﬂn ad'; fal’masﬁtﬁ(-gekh ve dozu R B e ——— — ——‘_

Geri gekilecek Griintn parti numarasi, son
kullanma tarthi ve imal tarihi

Geri cekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin
tespit edildigi durumiar

Hataya bagh riskin tabmini, risk altindaki tiketici
grubu

Hatal parti/partilerin toplam sayisi

Piyasaya verilen diger partilerin ve trlinlerin
hatadan etkilenip etkilenmedigi

Uriiniin hatal parti/partilerinin ihracatinin
yapihip yapilmadig:

Dagitirmi yapilan riin miktar:

Parti bazinda dagitimin yapildi3: yerlerin {depo,
eczane, hastane ve diger kurum/kuruluglar)
isimleri ve dagitilan Griin miktan

Onerilen geri cekmenin sinif ve seviyesi

Geri gekme isleminden sorumlu kisilerin iletigim
bilgileri
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