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Tibbi Cihaz Uyarisi
TIBBi CiHAZ GONULLU GERi CAGIRMA

Tarih: 09/May/2024
Ref No: AC-2024-087 (TR) FSN V03

OTRIBEBE MONODOZ SERUM FiZYOLOJIK adli tibbi cihazin Tiirkiye'deki distribiitorii
olarak, bir LOT (Parti) i¢in tedbir amaclh goniillii geri cagirma iglemi gergeklestirecegiz.

GSK Tiirkiye Tiiketici Sagligi, bir LOT (Parti) Otribebe Monodoz Serum Fizyolojik'i Tiirkiye'de
ecza deposu, eczane ve tiiketici diizeyinde goniillii olarak geri ¢agirmaktadir. Bu tirlin dogumdan
itibaren bebeklerin burun ve goz kapagi temizliginde kullanilir.

GSK Tiirkiye Tiiketici Saglig {iriin giivenligini saglama konusundaki kararliligi dogrultusunda, steril
iiretim siirecinde tespit edilen potansiyel bir kontaminasyon sorununu ele almak i¢in bu goniilli geri
¢ekme islemini baslatmistir. Uriiniin kendisinde herhangi bir kontaminasyon tespit edilmemis ve
bu goniillii geri cagirma ile ilgili herhangi bir olumsuz olay bildirilmemistir. GSK Tiirkiye
Tiiketici Saghgi, tiiketici giivenligini korumak amaciyla G238657 LOT'unu Tiirkiye'deki ecza
depolarindan, eczanelerden ve tiiketicilerden goniillii olarak geri ¢agirmaktadir.

Geri ¢agrilan OTRIBEBE MONODOZ SERUM FiZYOLOJIK, G238657 LOT (Parti) numarasi
ile tantmlanmistir, son kullanma tarihi: 07/2026. LOT (Parti) numaras1 Sekil 2A ve 2B'de gosterildigi
gibi Otribebe Monodoz {izerine basilmustir.
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Sekil 2A: LOT numarasi kutunun alt tarafinda gosterilmektedir Sekil 2B: Monodozlar

G238657 LOT (Parti) numaral Otribebe Monodoz Serum Fizyolojik'e sahip olan tiiketicilere
asagidaki adimlan izlemesi tavsiye edilmektedir:

Elinde G238657 LOT (Parti) numarah Otribebe Monodoz Serum Fizyolojik bulunan
tiiketicilerin iirlinli kullanmay1 birakmalari ve satin aldiklar1 eczaneye iade ederek eczaneden para
iadesi talep etmeleri gerekmektedir.

Tiiketiciler, daha fazla bilgi i¢in veya {iriin giivenligi ile ilgili sorular1 olmasi durumunda asagida
belirtilen iletisim kanallarindan GSK Tiirkiye Tiiketici Sagligi’na veya e-posta yoluyla T.C. Saglik
Bakanligi'na ulasabilir: tufam@titck.gov.tr

Uriinle ilgili herhangi baska bir endiseniz olmasi durumunda doktorunuz veya saglik kurulusunuz ile
iletisime gegebilirsiniz.

Yukarida belirtilmeyen LOT (Parti) numarasina sahip Otribebe Monodoz Serum Fizyolojik'e
sahipseniz herhangi bir endise duymaniza gerek yoktur.

Iletisim:

GSK Tiirkiye Tiiketici Sagligi (Haleon Grubu’nun bir iiyesi)
Cagr Merkezi: 444 4 083
Tiiketici Iliskileri E-postasi: tuketicisagligi@haleon.com
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