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Konu : XENICAL ROCHE 120 mg kapsiil
2. sumf B seviyesinde geri gekme iglemi hakkinda (Ref. No.:314)

Sayin Yetkili,

Roche Fransa, Fransa gimr(igi tarafindan XENICAL ROCHE 120 mg kapsiil isimli iiruntimiziin
M1788M1 no'lu serisine ait giipheli bir sahte vakast bakkuinda bilgilendirilmigtir. S¢iz konusn
kapsiiller Cin’den Rotterdam, Hollanda’ya gonderilen bir pakette bulunmustur.

Merkez firmamz tarafindan yapilan girsel inceleme ve fiziko-kimyasal apalizletin sonucunda
Xenical 120 mg kapsiil, M1788M1 no'lu seriye ait §ikayet numnunesinin sahte triin oldugu sonucuna
vanlmigtir. Ele gegirilen kapsiillerde aktif madde olan orlistat’in bulunmadi, kapsiillerin
sibutramin aktif maddesi ve omsir nigastas: igerdigi belirlenmigtir.

862 konusu Xenical 120 mg 84 kapsiil, M1788M1 no’lu seri Roche Tiirkiye tarafindan 25.02.2010
tarihinde 9.972 adet ithal edilmis olup, karekod iglemleri tamamlanan bu serinin ecza depolarina
satist 04.03.2010 — 12.03.2010 tarihinde tamamlanmiytir.

T.C. Saglik Bakanhg: Ilag ve Eczacilik Genel Miiditrliigi'niin 29 Temmuz 2011 tarih ve 62402 sayls
talimatr dogrultusunda piyasada sahtelerinin olmast sebebiyle Xenical Roche 120 mg kapsil isimli
#rintimiize ait M1788M1 no'lu serisine tedbiren 2. sumif B seviyesinde (eczane, ecza deposu,
hastage vb.) geri cekme iglemi uygulanacaktar.

Uyelerinize konu hakkinda ivedilikle bilgi verilmesi igin gerekli islemlerin yapitmas: hususunu
bilgilerinize arz ederiz.
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