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Konu :2.Sinif Geri Cekme
Kapsam: 4376003 seri numarall Gabaset 400 mg 50 Kapsiil

ilgi : T.C Saglk Bakanligi ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 113735 sayili ve 22.09.2014 tarihli yazisi

Sayin Yetkili,

Ruhsati Biofarma ilag San. ve Tic. A.§'ve ait Gabaset 400 mg 50 Kapsul isimli Griinimiizin “4376003”
numaral ( imal Tarihi: 04/2014, SKT: 04/2017 ) serisi icin Saglk Bakanlig’'mizin karari sonucunda; “
kapsul igeriginin blister ambalaja sizmasi ”’ nedeni ile 2. Sinif B seviyesinde geri ¢ekme uygulamasi
baslatilmis olup, “4376003" serisine ait satig islemleri durdurulmustur.

Gergeklestirilecek olan geri cekme islemi perakendeci (eczane/hastane eczanesi) seviyesinde olup
hastalarm ellerinde bulunan kullanilmis ve/ veya kiipiiri kesilmis driinlerin  iadesi/kabulii
yapilmayacaktir. Bu serinin diginda herhangi bir seriye ait driinler geri ¢ekme kapsaminda
degerlendirilmeyecektir.

23 Eylul 2014 tarihi itibariyla alinmig olan stoklarinizdaki iiriinlerin ilag nakliye sartlari ve uygun kayitlari
ile 10 Ekim 2014 tarihine kadar tarafimiza iade edilmesi gerekmektedir.

A. Eczane ladelerinin Alinmasi; ilk asama olarak eczanelerden asagidaki kurallara gére iade
alinmasi gerekmektedir;

1. Eczanelerden urinler eczane tarafindan doldurulacak Ek 1’de verilen tutanak ile depolara
teslim edilmelidir.
2. Urinlerin eczanelerden geri alinmasi islemlerinde satilan kosullarda iade alinmasi asildir.

Eczanelerden alinacak driinler orijinal ambalaji bozulmamis iiriinler olmalidir.

4. Sizin aracihiniz ile ilgili Grinlerin bildirisi yapilmig olmasina ragmen herhangi bir iade veya
stokta bulunmadigi bilgisini bildirmeyen eczane olmasi durumunda bu durumun ayrica
tarafimiza bildirilmesi gerekmektedir.

5. Eczanelerde bulunan lriinlerin de depo stoklarinizda bulunan iiriinler ile birlikte tarafimiza
10 Ekim 2014 tarihine kadar génderilmesi gerekmektedir.

W

B. Depo ve Eczane Stoklarinin iadesi; Eczanelerden iade alinan Gabaset 400 mg 50 Kapsdl (Seri No:

4376003) ve yine ayni seri numaral Uriine ait deponuzdaki stoklarinizla ilgili olarak;

1. 4376003 seri numarali Gabaset 400 mg 50 Kapsul stoklaninizdaki Griin miktarlarinin alis
kosullarinda firmamiza iade edilmesi gerekmektedir.

2. ladesi yapilan driinlerin Ek 1’deki tutanak ile kayitlandinimasi, eczaneler ve diger
kurumlardan gelen tutanaklarin ise bu tutanagin ekine konularak gdnderilmesi
gerekmektedir.

3. Uriinlerin iadesi 6ncesi tarafinizca kontrol edilerek herhangi bir kansikligin olmamasi
konusunda godzden gegirilmesi gerekmektedir.
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Elinizde bulunan veya eczanelerden tarafiniza gelen Gabaset 400 mg 50 Kapsiil (seri no: 4376003) isimli
drtnlerimizi 10 Ekim 2014 tarihine kadar Ek 1’de tarafiniza génderilmis olan tutanagi doldurarak, séz
konusu tutanak ve ekindeki tutanaklar ile beraber asagida belirtilen adresimize gbndermenizi rica eder,
bu siire¢ boyunca géstereceginiz destek ve ighirligi icin simdiden tesekkiir ederiz.

Saygilarimizla,

!HI e Direktori

Urtinlerin iade Adresi:

Akpinar Mah. Osmangazi Caddesi No: 156 Sancaktepe/iSTANBUL
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Ek.1

URUN GERi TOPLAMA TUTANAGI

Kurum Adi . Eczanesi

..........................................

O Stoklanmizda bulunan.............. adet/kutu .................. seri numarall

adindaki Griin bu tutanak karsihginda

......................................................

Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret A.S. yetkilisine teslim edilmistir.

O Stoklarimizda bulunan . .............. .. .. . . seri numarali

adindaki Griinden bulunmamaktadir.

Teslim Eden : Teslim Alan :
Adi / Soyad : Adi / Soyad :
imza / Tarih : imza / Tarih :

........................................................................................



