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Ara {riin kapsaminda izin sahibi iken piyasaya sunulan 8699538015901 barkodlu “Vinalac
Immunitum 30 Tablet” adh iriiniin 1276 seri numarali (SKT: 05/2018) partisinde bir
kutunun blister ambalajindaki baz1 tabletlerin par¢alanmis olmasi, ambalaj hatasi olarak
degerlendirilmis olup, 19.11.2015 tarih ve 29537 sayil: Resmi Gazete de yayimlanan Geri

Cekme Yonetmeligi uyarinca, 3. Smf B seviyesinde geri ¢ekme islemi baglatilmas:
istenmistir.

Bilindigi {izere, ilgili yonetmelikte séz konusu 3. Sinif B seviyesi geri ¢ekme “lirtiniin
kullamiminin saghga zararh olmadigt” durum!larn tanimlamakta ve “nihai kullaniciya iiriinii
saflayan tiim yerlere kadar inen” tedarik zincirini (ecza depolan ve eczaneleri)
kapsamaktadir. Sirketimiz bu amagla ecza depolan kanahyla gerekii aksiyonlar1 baslatmis
olup, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun talebi dogrultusunda tiim eczanelere de geri
¢ekme duyurusu yapilmasi kararlagtiriimistir.

Bu cercevede, 8699538015901 barkodlu “Vinalac immunitum 30 Tablet’ adli {riiniin
1276 seri numarah (SKT: 05/2018)} partisinden eczane stoklarinda varsa, bunlarin en gec
31 Ocak 2018 tarihine kadar ecza depolari aracihfiyla Er-Kim llag Sanayi ve Ticaret A.S.ne

iadesini isbu yazimzla duyurmaktayz. S6z konusu seri numarah {iriin iade faturasi ile tazmin
edilecektir.
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flgi: &) 08.10.2017 tarihli ve E.200122 sayili yazimiz.
b) 13.10.2017 tarihli ve E.289765 sayil1 yazinz.

thal ettiginiz “Vinalac Immunitum 30 Tablet” isimli miistahzarm 1276
(SK.T:05/2018) parti numaralisinin yapilan analiz ve incelemesi sonucu diizenlenen raporda;
bitiinligi bozulmus blisterlerin ig¢inde bulunan tabletlerin pargalanmis olmast sebebiyle
numunenin ambalajlama yoniinden uygun bulunmadig bildirilmistir. Ilgi.(a) yazimz ile konu
ite ilgili firmanizdan aciklama talep edilmis olup cevaben gonderilen ilgi (b) yaziuz ile
tiretici firma tarafindan sorunun blister makinasmdan kaynaklandiginin bildirildigi tarafimiza
iletilmistir.

Bu nedenle;16.11.2017 tarihli ve E.4085 sayili makam oluru ile séz konusu iiriiniin
1276 {(SKT:05/2018) parti numaralisina 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi™ne gore 3. simuf B seviyesinde (nihai kullaniciya tirini
saglayan tiim yerler) geri cekme islemi uygulanmustir.

Geri ¢ekme iglemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun
doldurularak en geg 5 (bes) 1§ giinii icerisinde tarafimiza génderilmesi gerekmektedir.

Geri ¢ekmeye konu iiriiniin yukarida belirtilen parti numaralis1 i¢in “3. Suuf Geri
Cekme Dosya Incelenmesi” dokiiman tipi ile bagvuru yapilarak geri cekme dosya inceleme
Ucretinin  ilgili hesaba yatirilmasi ve makbuz asillannin tarafimiza gonderilmes:
gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.
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