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4. BOLGE ADANA ECZACI ODASI BASKANLIGI NA

Aobabet. Cot. Bexatlee by MWl A0 L.

Tlgi :a) ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ niin 13.06.2011 tarih ve 5226 sayili yazisi.
b) Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirltgu” niin 13.10.2011 tarih ve 2662 sayih yazis:.

Bakanligimizin ilgi sayils yazilan geregi; Kocaeli Valiligi 11 Saghik Miidiirliigii tarafindan gonderilen Roche
Miistahzarlar: San. A.$.” nin ithal ruhsatina sahip o]dugu Herceptin 150 mg. Flakon adli miistahzarin, B1561B01,
B1575B01, B1580B0I, B1581B01, B1582B01 seri numaraly triinlerinin inceleme ve anallzlermm yaptirilmisg
oldugu ve duzenlenen raporda analizler yontinden numunelerin uygun bulundugu ancak B1561B01, B1575B01
nolu serilerle B1580B01, B1581B01, B1582B01 nolu serilerin prospektiisleri arasinda ka@it ve baski yapisi
bakimindan farkliliklar gézlendigi, B1561B01 nolu seride kutusuz gelen flakonun iizerindeki etiketteki Imal Tarihi,
Son Kullanma Tarihi ve Seri No baskisimin diger iki kutulu numunedeki flakonun lizerindeki baskidan farkh yapida
oldugunun gozlendiginin bildirilmesi iizerine sdzkonusu numunelerin incelenmek iizere Roche Miistahzarlar
Sanayi A.S.” ne gbnderildigi, ad1 gegen firma tarafindan;

- B1561B01 ve B1575B01 seri nolu iiriinler igin flakon iistii etiketlerde bulunan seri numaralarinin
fontlar, miyad baskilar, prospektiisler, kutular ve kutu iistii fiyat etiketlerinin standartlan ile
uygunluk gdstermedigi,

- BI1580B01, B1581B01 ve B1582B01 seri nolu iiriinlerin ambalaj malzemeiermm standartlarina uygun
bulundugu,

Roche Istanbul Kalite Yonetimi Bolimii tarafindan referans raf numuneleri ile karsilagtirmah clarak
incelendigi B1561B01 ve B1575B01 seri nolu numunelerin standartlarina uygun bulunmadigmm dogrulanabildigi
bildirilmisgtir.

Bu nedenle; olumsuz/siipheli bir durumla kar§11a$11mas: halinde Miidiirliigiimiiz Ila¢ ve Eczacilik Subesi ile
irtibata geg;ﬂmes: hususunun biinyenizdeki tiim resmi Szel saglik kuruluslarina duyurulmas: konusunda bilgilerinizi
ve geregini rica ederim.

Dr. Aytekin KEMIK
11 Saglik Mudiirii

Ek: 2 sayfa yaz fotokopisi

DAGITIM:

Geregi:

Tip Meslekleri Subesi

Yatakll Tedavi Hizmetleri Subesi
Aile ve Toplum Saghig Subesi
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Nocaeli Valiligi 11 Saghk Mudiirlagt tarafindan 25.11.2010 tarih ve 43842 sayih
vazihinyvia wrahimiza ednderilen Roche Miistahzarlar San. A.$ ™ nin ithal ruhsatina sahip
oldugu B1361B0OT. BIA73B01. B1580B01. BI381B01, B1582B01 sert nolu Herceptin 150
my ik adh mitstahzarin inceleme ve analizleri yaptirilmis olup dizenlenen raporda:

Yapilan anatizler vaniinden numunenin uygun bulundugu ancak B1561B01. BI1575B01
nolu serilerle BISSOBOT. BISSIBO1. B1582B0 serilerin prospekiiislert arasinda kagit ve
basks vapist bakinundan farkhhiklar gézlendigi. B1561B01 nolu seride kutusuz gelen flakonun
tizerindeki ctiketteki Imal Tarihi. Son Kullanma Tarihi ve Seri No baskisi diger iki kutulu
numuncdeki fakonun Gizerindeki baskidan farkh yapida oldugunun gézlendiginin bildiriimest
iizerine stz konusu numuneler incelenmek {izere Roche Miistahzarlarr Sanayi A.$. ne
vonderilmiy olup. adi gegen firma tarafindan:

-B1361B0Tve BEA73B01 seri no'lu driinter icin flakon Gsti etiketler. etiketlerde bubunan
seri numaralarim fontlan. mivad  baskilar, prospektisler. kutular ve kutu Gstii fivat
ctiketlerinin stendardar ile uyvgunjuk gostermedigi.

-BIA8BOBOT. Bi381130t. BI582B0O1 seri no'lu diriinlerin ambala) malzemelerinin
standartiarza uy gun bulunduigu. »

Roche Istanbul Kalite Yonetimi Bolimi tarafindan  referans raf numuneleri ile
kargrastrmal olarak incelendigi BIS61IBOE ve BIS75B01 seri no’lu numunelerin

stindartlasma vyeun bulunmadiZimm dogrulanabildign bildirilmistir,

Bu nedenfe: Qlierde bulunan tim resmi ve 6zel hastanelere. Lip merkezlerine ve
polikliniklere perekli kontrollerin vapumas: igin konunun duyurulmast ve olumsuz /siiphel:
biv durumia karsdastimast halinde Genel Miidiirligiimilz veya ruhsat sahibi firma ile irtibaia
vegiimesi hasustarmda;

Bilgimizr ve gereginn wy ederin.
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(1 Saghk Miidiirkigii)

Iligi  : Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirlagti’nlin .13___/_’06/20_1 1‘:'ta1'ih ve:52'26rsay_1h yazisl.

flag ve ‘Eczaalik Genel Mudiirliiginiin ilgi yazisinda; Kocaeli Valiligi II Saghk
Miidiirligii tarafindan génderilen Roche Mistahzarlari San.-A.$’nin ithal ruhsatina sahip
olduzu B1561B01, B1575B01, B1580B01, B1581B01,'B1582B01 seri nolu Herceptin 150
mg FIk. adli miistahzarn inceleme ve analizleri yaptirilmis olup diizenlenen raporda;

Yapilan analizler ySniinden numunenin uygun bulundufu ancak B1561B01,
Bi1575B01 nolu serilerle B1580B0I, B1581B01, BI1582B01 serilerin prospektiisteri
arasinda kagit ve baski yapisi bakimindan farklihklar gdzlendigi, B1561B01 nolu seride
kutusuz gelen flakonun {izerindeki etiketteki imal Tarihi, Son Kullanma Tarihi ve Seri No
baskist diger iki kutulu numunedeki flakonun tizerindeki baskidan farkly yapida oldugunun
gdzlendiginin bildirilmesi tizerine s6z konusu numuneler incelenmek {izere Roche
Miistahzarlar Sanayi A.S.” ne gonderilmis olup, ad1 gegen firma tarafindan;

- B1561301 ve B1575R01 seri no’lu tiriinler i¢in flakon tstii etiketlerde bulunan
seri numaralanmn fontlar, miyad baskilan, prospektiisler, kutular ve kutu usti fiyat
etiketlerinin standartlan ile uygunluk gdstermedigi, ’

- B1580B01, B1581B01, B1582B01 seri no’lu iiriinlerin ambalaj malzemelerinin
standartlarina uygun bulundugu, -

Roche Istanbul Kalite Yénetimi Bolimit tarafindan referans raf numuneleri ile
kargilasirmah  olarak incelendigi B1561B01 ve B1575B01 seri no’lu numunelerin
standartlasma uygun bulunmadiginin dogrulanabildigi bildirilmistir.

Bu nedenle; Illerde bulunan tiim resmi ve o6zel saghk kuruluslanna gerekly
kontrollerin  yapilmast igin  konunun duyurulmasi, olumsuz/siipheli  bir durumla
karsilasiimas: halinde ilag ve Eczacilik Genel Mudiirligi veya ruhsat sahibi firma ile

irtibata gecilmesi hususlarinda;

Bilginizi ve geregini rica ederim.
Bakan a.
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