Turkiye flag ve Trbbi Cihaz Kurumnu
E\r'qu Birimi Giden Evrak Servisi
Kalite Kontrol Programlama Birimi

TC E-Takilp N0:936839
SAGLIK BAKANLIGI IFETTRamn
Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Tarihi23,05.9013 16:43:44

Evrak No: 0054726 Evrak Ek:

Say1 : 80727150
Konu : Nipruss Ampul 60mg/5ml ACELE

ADEKA ILAC VE KIMYASAL URUNLER SAN. VE TIC. A . STL
Eski Biiytikdere Cad. No:35, 34398
Maslak/[ISTANBUL

[lgi: Bak. 21/05/2013 tarihli, 92630 sayili ve 936839 e-takip nolu yaziniz

llgide kayitlh yazimz ve ekleri incelenmistir.

Yazimzda; “Ithal ruhsatina sahip oldugunuz, “Nipruss Ampul 60mg/5ml” adli tiriiniiniiz
i¢in lisansor firma olan UCB Pharma GmbH tarafindan soz konusu iiriiniin etken maddesi sodyum
nitroprusidin uygun GMP kosullar: altinda iiretilmek i¢in onayli olmadig tespit edildiginden dolay:
piyasadaki biitiin seriler i¢in 2. Simif geri ¢ekme karart alindigi” bildirildiginden;

“Nipruss Ampul 60mg/5ml” adli iiriinitin tiim partilerinin 15 Agustos 1986 tarih ve 19196
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve
Terkipleri ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmas: Hakkinda Yénetmelik™e gore 2.
siif B seviyesinde (eczane, ecza deposu, hastane yb.) geri ¢ekilmesi,

-Geri ¢ekme islemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik dogrultusunda hazirlanacak
ayrintili raporun tarafimiza génderilmesi,

-Hatanin nedeni ve tekrar etmemesi i¢in alinan 6nlemlere iligkin kanitlayici dokiimanlarinda
yer aldig1 raporun tarafimiza gonderilmesi,

-Ad1 gegen yonetmeligin 13. maddesi dogrultusunda hazirlanan duyuru mektuplarinin 12.
maddesi geregince, geri ¢ekme seviyesine uygun olarak ilgili tiim yerlere génderilmesi ve cevaben
alian geri bildirim tutanaklarinin tarafimiza génderilmesi,

-Geri gekilen {irtinlerin tamami piyasadan toplandiginda yazimiz eki formun mesul miidiir
onayl1 diizenlenerek génderilmesi,

-Geri donen tiim riinlerin Iliniz Saghk Miidirliigii yetkililerince tespit edilerek
diizenlenecek tespit tutanaginin tarafimiza gonderilmesi,

Ithal ruhsatina sahip oldugunuz “Nipruss Ampul 60mg/5ml” iriiniin tim partilerine
uygulanan geri ¢ekme islemi ile ilgili olarak; 2013 yili fiyat tarifesine gore her bir parti igin 1078
TL olarak belirlenen 2. sinif B seviyesinde geri ¢ekme dosya inceleme iicretinin T.C. Ziraat Bankasi
A.S. Cukurambar Subesi TR44 0001 0019 3759 2110 2750 01 nolu hesaba yatirilarak makbuz

asillarinin gonderilmesi gerektigi hususlarinda;
Bilginizi ve geregini rica ederim. W
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