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. A TURK ECZACILARI BIRLIGI B s
MERKEZ HEYETI 9000
Say1 : 40.A.00/ (,( 1. Ankara,
Konu : Muscoril 8 mg 20 Kapsiil, Belirtilen Partilerinin Geri Cekilmesi Hk.
BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 22.03.2016 tarihinde yayimlanan duyuru ile,
Birligimiz tarafindan 22.03.2016 tarih ve 1638 sayili Bolge Eczact Odalarimiza yaptigimiz
"Tiyokolsikosid igeren oral ya da enjektabl kullanimi olan ilaglar hakkinda" nihai kullanici seviyesinde
geri gekme iglemi uygulanacagina dair yazimiza istinaden,

» Birligimize, Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti. gelen yazi ile,

"Muscoril 8 mg 20 Kapsiil" isimli iirinlerinin asagida belirtilen partilerini Saglik Bakanhgi
karar ile geri ¢ekildigini,

Geri ¢ekme islemine istinaden s6z konusu iirliniin stok durumu tespitinin yapilarak firmanin
hazirladig1 ekteki bilgilerin doldurulmasi, kaseli ve imzali sekilde firmaya gonderilmesinin gerektigini
belirtmektedir.

22 Mart 2016 tarihinde geri gekme islemi uygulanan serilere ait liste asagida yer almaktadir.

« 005044(SKT:03/2016);

006064(SKT:05/2016);

007074(SKT:06/2016);,

008074(SKT:06/2016);

009084(SKT:07/2016);

010104(SKT:09/2016);

011114(SKT:10/2016);
012114A(SKT:10/2016);
012114(SKT:10/2016);
) 013124(SKT: 11/2016);
013124A(SKT:11/2016);
001015(SKT:12/2016);
002025(SKT:02/2017);
003035(SKT:03/2017);
004045(SKT:03/2017);

Bilgilerinizi ve konunun tiim iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Arman UNEY
Genel Sekreter

eoociil pesvronis IMZaU

ASLIILE AYRIDIR
WIS
P,
Evraki Dogrulamak f¢in : http://213.74.103.250/cnvision/validate_doc.aspx?V=BES4TUP0 /
TS-EN ISO 9001:2008 Belge No: KY-2570-03/10-R Formati: 43/02

Willy Brandt Sokak No:9 06690 Cankaya-ANKARA  Tel: (0.312) 409 81 00 : Fax: (0.312) 409 81 09
c-mail: teb@teb.org.tr  Web adresi: www.teb.org.tr




28-MAR-2016 15:27 FROM TEB MERKEZ HEYETI 4 TO ADANA P.02-03

|
90 312 4098 09‘
“/g

SANOFI

ONEMLI BiLGI

MUSCORIL 8 MG 20 KAPSUL

005044(SKT:03/2016); 006064(SKT:05/2016); 007074(SKT:06/2016); 008074(SKT:06/2016); 009084(SKT:07/2016);
010104(SKT:09/2016); 011114(SKT:10/2016); 0121 14A(SKT:10/2016); 012114(SKT:10/2016); 013124(SKT:11/20 16);
013124A(SKT:11/2016); 00101 5(SKT:12/2016); 002025(SKT:02/201 7); 003035(SKT:03/2017); 004045(SKT:03/2017)

PARTILERININ GERI CEKILMESI HAKKINDA

23.03.2016

Sayin Eczaci,

Bu mektup sizi Sanofi Saglik Urilnleri Ltd. Sti’nin , ruhsatina sahip oldugu “"Muscoril 8 mg 20 Kapsiil *
isimli GirlinGmiiziin yukarida belirtilen partilerini Sagitkk Bakanhg karari ile geri gektigini bildirmeyi
amagclamaktadir.

O

Saghk Bakanhg:, Avrupa ilag Ajansi (EMA) karan uyarinca tiyokolsikosid igeren oral ve enjektabl
kullanimi olan ilaglar hakkinda tavsiye edilen dozdan daha fazla kullamilmas: halinde olugacak riskler goz
6niine alindifinda giivenli kullanimi saglamak amacryla 8 mg oral doz igeren ambalaj miktarinin en fazla 14
kapsiil igerecek sekilde diizenlenmesi yoniinde karar almigtir. Bu nedenle piyasada bulunan 8 mg 20 kapsiil
ambalajli iriinlerin yukarida belirtilen partilerine 19 Kasim 2015 tarihli Geri Cekme Yonetmeligi’ne gore 1.
Sinif A seviyesinde (nihai kullanici seviyesine kadar) geri gekme iglemi uygulanmugtir,

* Geri gekmenin s6z konusu oldugu bu serilere ait elinizdeki tiim tiriinleri ITS bildirimlerini yaparak
temin ettifiniz depoya fatura ederek iade etmenizi dnemle rica ediyoruz. lade isleminizi teyit amagli
imzali ve kaseli olarak Ek- 1’deki yaziyla depoya bildiriniz.

* Belirtilen serilere ait elinizde {iriin yok ise liitfen imzali ve kaseli Ek-1 ‘deki yaziyla firmamiza
bildiriniz.
a * Hastalardan geri alacaginiz kutulu driinleri galigtiginiz depoya fatura ederek gonderebilirsiniz.
Depolar da firmamiza fatura ederek iiriin degerinin tazmini saglanacaktir.

* Buuygulamanin geri bildirimi T.C. Saglik Bakanhg mevzuati geregince en kisa siirede
tamamlanmalidir.

* Bu geri toplama konusundaki sorularimiz igin litfen asagida belirtilen firma yetkilisi ile
temas kurunuz.
¢ Muscoril 8 mg 10 kapsl igeren liriniimiziin halihazirda piyasada bulundugunu bilgilerinize sunariz.

Berrin Uyguner
Tel: 0212 339 12 81

E-mail: berrin.uygunen@sanofi.com

Yukarida belirttigimiz konuda gdstereceginiz isbirligi icin tesekkir ediyoruz.

Biyik Mikellefler V.D.105 18 5331
Sanofi aventis llaglan Ltd. $ti., Merkez Gfis: Biytikcere Caddesi No: 193 Kat: 3-5-6-7-8-9-10, 34394 Levent - gisti / Istanbul - Tel : +90-212-339 10 00 - Faks: +50-212-339 11 99 -www.sanofi.com.tr
Te. Slc. No: 452485
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* MUSCORIL 8 MG 20 KAPSUL’ isimli @iriniimiiziin stok bilgisi igeren yazilarin

gonderilmesi hakkinda duyuru
EK-1

Saym Eczaci,

‘MUSCORIL 8 MG 20 KAPSUL! isimli iiriiniimiiziin 005044(SKT:03/2016);
006064(SKT:05/2016); 007074(SKT:06/2016); 008074(SKT:06/2016); 009084(SKT:07/2016),
010104(SKT:09/2016); 011114(SKT:10/2016); 012114A(SKT:10/2016); 0121 14(SKT:10/2016);
013124(SKT:11/2016); 013124A(SKT:11/2016); 001015(SKT:12/2016); 002025(SKT:02/2017);
003035(SKT:03/2017); 004045(SKT:03/2017)’ serilerine, 22 Mart 2016 tarihinde geri gekme iglemi
uygulanmugtir,

Geri gekme islemine istinaden s8z konusu iirlintin stok durumu tespitinin yapilarak asagidaki
bilgilerin doldurulmas, kaseli ve imzal sekilde tarafimiza génderilmesini 5nemle rica ederiz.

ECZA DEPOSU ADI- iLI

ECZANE ADI - ILCESI-{LI

HASTANE ADI. IL1

ORON ADI:

SERINO:

STOK ADED}:

TARIH:

IMZA & KASE:

Bilgilerinize sunariz.

Saygilanmizla,

Tletigim:

Ecz. Cengiz Ancan

Adres : Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.; Orta mabhallesi, Tevfik Fikret Sk.,No:4/2 Tuzla Istanbul
Tel : 02123395950

Fax. :02165935016

E-mail : kalite@sanofi.com

TOTAL P.B3



