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CLIACIL 1.2 MEGA FİLM TABLET

16311023A PARTtSlNlN GERl ÇEKtLMESt HAKKINDA

Sayin Eczacı,

Bu mektup sizi Sanofi Sağlık Ürünleri Ltd. Şti'nin, ruhsaüna sahip olduğu /'Bilim ilaç San. ve Tic. A.Ş.

Kapaklı/Tekirdağ" tesisinde üretilen "Cliacil l .2 Mega Film Tablet'" isimli ürünün yukanda belirtilen partisini

T.C. Sağlık Bakanlığı karan ile geri çektiğim bildirmeyi amaçlamaktadır.

Ürünün ilgili partisine ait şikayet numunesine yapılan inceleme sonucu düzenlenen analiz raporunda; blister

bütünlüğü bozulmamış primer ambalajda bazı tabletlerin yaninda fazladan tablet parçacıklan olmasi ve aynca
2 blister yuvasmın boş olmasi nedeniyle numunenin ambalajlama yönünden uygun bulumnadığı bildirilmiştir.

Bu nedenle; söz konuşu ürünün 16311023A (SKT:11/2019) parti numaralısma 19/06/2017 tarihli ve E.2210
sayılı Makam Oluru ile 19 Kasım 2015 tarih ve 29537 sayılı Resmi Gazete'de yayımlanan "Geri Çekme

Yönetmeliği"ne göre 2. sınıf B seviyesinde (nihai kullaniciya ürünü sağlayan tüm yerler) geri çekme işlemi

uygulanmıştır.

. Geri çekmenin söz konuşu olduğu bu seriye ait elinizdeki tüm ürünleri ITS bildirimlerim yaparak
temin ettiğiniz depoya fatura ederek iade eünenizi önemle rica ediyoruz. iade isleminizi teyit amaçlı
imzalı ve kaseli olarak Ek- l 'deki yazıyla depova bildiriniz.

. Belirtilen serilere ait elinizde ürün yok ise lütfen imzalı ve kaşeli Ek-1 deki yazıyla firmamıza
bildiriniz.

. Depolar da ürünleri aldıktan Eczacıbaşı ilaç Pazarlama fimıasına fatura ederek ürün değerinin tazmini
sağlanacaktır.

. Bu uygulamanın geri bildirimi T.C. Sağlık Bakanlığı mevzuatı gereğince en kısa sürede
tamamlanmalıdır.

. Bu geri toplama konusundaki sorularınız için lütfen aşağıda belirtilen firma yetkilisi ile temas
kumnuz
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Yukarıda belirttiğimiz konuda göstereceğiniz işbirliği için teşekkür ediyomz.

Saygılanmızla,

Sanofı Sağlık Ürünleri Ltd. Şti.


