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ABDI IBRAHIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
Maslak/ISTANBUL

Ruhsatina sahip oldugunuz “Factive 320 mg Film Kapli Tablet, 5 adet (Barkod No:
8699514097587)” ve “Factive 320 mg Film Kapli Tablet, 7 adet (Barkod No: 8699514097594 )” adli
{iriinler ile ilgili olarak, Kurumumuz ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcilig1 tarafindan bildirilen Beseri
Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu kararinda;

“... gemifloksasin etkin maddesini iceren iiriinlerin potansiyel riskinin tedavinin yararl etkisinden
fazla  oldugu goz oniinde bulunduruldugunda ruhsat  basvurusunda  bulunulan  iiriinlerin
ruhsatlandiriimast uygun bulunmamis olup, ruhsatlandirma siireclerinin durdurulmas: gerekmektedir.
Halihazirda ruhsatly diriinlerin ise ruhsatimin askiya alinmasi ve 1. Sinif B seviyesinde geri ¢ekme
stirecinin baslatilmasi gerekmektedir. "ifadelerine yer verilmekte olup,

Bu dogrultuda, ruhsatina sahip oldugunuz gemifloksasin etkin maddeli “Factive 320 mg Film
Kapli Tablet, 5 adet (Barkod No: 8699514097587)” ve  “Factive 320 mg Film Kapli Tablet, 7 adet
(Barkod No: 8699514097594 )” adl {irlinlerin tiim parti numaralilarina 19 Kasim 2015 tarih ve 29537
saylli Resmi Gazete’ de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi” ne gore 1. simif B seviyesinde (nihai
kullaniciya {iriinii saglayan tiim yerlere) 03/10/2023 tarihli ve E-24931227-500-15158 sayili Makam
Oluru ile geri ¢ekme islemi uygulanmastir.

Geri ¢ekme islemine derhal baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun doldurularak
en ge¢ 5 (bes) is glinii icerisinde tarafimiza gdnderilmesi gerekmektedir.

Ayrica, Kurumumuz web sitesinde yayimlanan 2023 Fiyat Tarifesinde yer alan “Geri ¢ekme
isleminin bir iiriin icin 20 parti ve tizeri oldugu durumlarda bir iiriin i¢in en fazla 20 parti tizerinden
dosya inceleme iicreti alinir. Birden fazla iiriine geri ¢cekme islemi uygulandigi hallerde ise her iiriin igin
yukarida belirtilen hususlar dogrultusunda geri ¢ekme dosya inceleme iicreti alinr. Uriinler GTIN
numaralart tizerinden degerlendirilir ve GTIN numarast birbirinden farkli olan her iiriin ayri bir iiriin
olarak kabul edilir.” ifadesi goz oniinde bulundurularak “1. Simif Geri Cekme Dosya Incelemesi”
dokiiman tipi ile basvuru yapilmasi ve geri ¢ekme dosya inceleme iicretinin ilgili hesaba yatirilmasi
hususlarinda bilginizi ve geregini rica ederim.

Ferhat GUNGOR
Kurum Bagkani a.
Baskan Yardimcisi

Ek: Form (1 sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: ZW56ZW56Q3NRZmxXak1UMOFyQ3NRZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Bilgi I¢in: Emine ARSLAN
Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60 Kimyager .

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr Internet Adresi: https:/www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr
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