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vitaLis

16.01.2018, ISTANBUL

TEB o
(TURK ECZACILAR BIRLiG)

ANKARA

Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda

figi  :12.01.2018 tarih ve E.7495 sayih Saghk Bakanlhg Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na ait yazr*

Imal ruhsatina sahip oldugumuz agagida listelenen tiriinlerimiz igin Saglik Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait ilgi yazisina istinaden 19.11.2015 tarih ve 29537 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarinca 2. Sinif B seviyesinde geri gekme islemi baslatildig

tarafimiza bildirilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar alinmaya baglanmistir,

Geri gekme iglemi baslatilan asagidaki tiriinlerin tiim serileri i¢in stoklarin ecza depolan aracih: ile
ruhsat sahibi Vitalis llag San. Tic. A.S.’ye iadesi duyurulur. ilgili tirlinler iade faturasi ile tazmin

edilecektir.

URUN ADI ETKIN MADDE PIYASA DURUMU
Fullcef Mr 600 mg Film Kapli Tablet Sefdinir Satigta
. s Piyasada
Rabelis DDR 50 mg Kapsiil Rabeprazol Bulunmamaktadir
- . Deksketoprofen / Piyasada
Indexpa SR 75/300 mg Film Tablet Parasetamol Bulunmamaktadir

Saygilarimizla,
Genel Miidiir

*flgi yazist ilerleyen sayfalarda sunulmaktadir.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3 Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23 Fax: 0212 481 61 11 E-posta: info@vitalisilac.com.ir



HIZMETL OZ1T

T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

(OK ACELL

Sayr  : 54833216-000-E.7495 12.01.2018
Konu : Geri Cekilen Uriinler hk.

VITALIS iLAC SAN, TIC. A S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:2/2
Tozkoparan Giingéren - ISTANBUL

Kurumumuz Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan
kararda, listede adlart verilen degistirilmis salim yapan ilaglann bu formlanna yonelik
biyoyararlamm ¢ahsmalaninin  dosyalarinda  bulunmadifiinin  belirlendigi, hemen sahm
saglayan orijinal Uriinler referans alinarak aghk ve tokluk kogullarinda yapilacak
kargilagtirmali biyoyararlamim ¢aligmalarinin cross-over tasarimla gerceklestiriimesi gerektigi,
beklenmeyen bir saliverilme karakteristiginin olmadiim teyit edecek bilimsel verilerin
sunulmasi gerektifi, terapdtik uygulama sonucu birikme durumu varhiginda hemen salim
saglayan orijinal iriiniin ¢oklu dozlanmin uygulanmas: ile yiiritilen biyoegdegerlilik
galismalaninin sonuglarimn sunulmasi gerektigi, ¢aligma sonuglarinin hemen salim saglayan
otijinal iirlin ile egdegerliligi desteklememesi durumunda klinik etkinlik ve glvenliligi
gosterecek klinik ¢aligma verilerinin  sunulmasi gerektigi., bu g¢ahsma sonuglarimn
Kunimumuza sunulmas: ve degerlendirilmesi siirecinde ilaglarin ruhsatlarinin askiya alinmasi
ve s an piyasada olan ilaglarn 2. Smf B seviyesinde geri g¢ekilmesi gerektifi
belirtilmektedir.

Bu dogrultuda; ruhsatina sahip oldugunuz ve ekteki listede belirtilen Uriinlerin Gim
partilerine 29/12/2017 tarihli ve E.4794 sayth Makam Oluru ile 19 Kasim 2015 tarih ve 29537
sayilt Resmi Gazete’de yaytmlanan “Geri Cekme Ydénetmeligi™ne gore 2. simif B seviyesinde
(nihai kullaniciya iiriinii saglayan tiim yerler) geri gekme iglemi uygulanmusgtir.

Geri ¢ekme iglemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimz eki formun
doldurularak en ge¢ S (bes) is giinii igerisinde tarafimiza génderilmesi,

Gen gekmeye konu iiriiniin gen ¢ekilen partileri i¢in “2. Simf Gen Cekme Dosya
incelemesi® (Her bir parti igin) dokiiman tipi ile bagvuru yapilarak geri cekme dosya inceleme
ficretinin ilgili hesaba yatinlmasi ve makbuz asillanmin tarafimiza génderilmesi
gerckmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Bagkan: a.
Baskan Yardimcisi
Ek:
1- Ek-1 Form
2- Uriin Listesi
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EK-1 HATALI BULUNAN VE HATALI OLDUGUNDAN SOPHE EDILEN GRON BILDIRIM FORMU

[Grénun adt, farmasdtik sekli ve dozu

Geri ¢cekilecek Griniin parti numarasi, son
kullanma tarihi ve imal tarihi

Geri gekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin
tespit editdigi durumlar

Hataya bagli riskin tahmini, risk attindaki tiiketici
grubu

Hatali parti/partilerin toplam sayisi

Piyasaya verilen diger partilerin ve iiriinlerin
hatadan etkilenip etkilenmedigi

Uriintin hatali parti/partilerinin thracatinin
yvapihp vapiimadig

Dagitimi yapilan {irlin miktari

Parti bazinda dagitimin yapildigi yerlerin (depo,
eczane, hastane ve diger kurum/kuruluslar)
isimleri ve dagitilan Orin miktar

Onerilen geri cekmenin sinif ve seviyesi

Geri ¢ekme isleminden sorumiu kisilerin iletisim
bilgileri

I




8697929173094 .
1 RABELIS DDR 50 MG KAPSUL, 28 ADET

8697929032278 INDEXPA SR 75/300MG FILM KAPLI TABLET, 10
2 SR FILM KAPLI TABLET

8697920032285 INDEXPA SR 75/300MG FILM KAPL] TABLET, 20
3 SR FILM KAPLI TABLET

FULLCEF MR 600MG FILM KAPLI TABLET, 10

8697929032261 ’
4 TABLET
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