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“Proluton Depot 500 mg/2 ml IM Enjeksiyonluk
Cozelti Iceren Ampul”

TUM PARTILER GERI CEKILMEKTEDIR”

Saym Yetkili,

Avrupa Birligi’'nde  yapilan  degerlendirmeler neticesinde, tam  olarak
dogrulanamamakla birlikte “intrauterin maruziyete ugrayan bireylerde kanser riskinde
artis olabilecegi” gerekgesiyle “17-hidroksi progesteron kaproat™ igeren beseri tibbi
driinlerle ilgili alinmis olan karara paralel olarak iilkemizde de Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan bahsi gecen etkin maddeyi
iceren beseri tibbi iirlinlerin ruhsatnamelerinin askiya alinmasi kararina varilmistir. Bu
kapsamda “Proluton Depot 500 mg/2 ml IM Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul”
adl1 iiriiniimiiziin ruhsat1 askiya alinmis ve TITCK tarafindan alinan karar geregince
tiriiniimiize 19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri
Cekme Yonetmeligi”ne gore 1. smif A seviyesinde (nihai kullanici seviyesinde) geri
cekme islemi uygulanmaktadir.

Bu dogrultuda siireg ile ilgili sizi asagidaki sekilde bilgilendirmek istiyoruz:

1. Ilgili deponun, stogunda bulunan iiriinleri ekte ornegi olan doldurulmus
formlarla birlikte, adetleri kontrol edildikten sonra, tarafimiza iade etmesi
gerekmektedir. Iadeler geri 6demeli olarak, mutlaka kargo ile, (Yurtigi Kargo
Bayer Alict Miisteri Kodu: 239845969) Sekerpinar Mah. Fevzi Cakmak Cad.
No:100 Cayirova/Kocaeli adresinde bulunan “Ekol Lojistik A.S. Lotus Tesisi”
adresine gonderilmelidir.

2. Firmamizca iade alinan bu lriinler, Saglik Bakanligi’nin ilgili mevzuatina gore
imha edilecektir.

3. Bu geri ¢ekme islemi, “Proluton Depot 500 mg/2 ml IM Enjeksiyonluk
Cozelti Iceren Ampul” isimli iiriiniin tiim partileri icin uygulanmaktadir.

4. ladelerle ilgili tiim sorulariniz i¢in 0549 785 03 33 (mobil) numaralarini
arayabilirsiniz.
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5. Geri ¢ekme ile ilgili her tiirlii medikal sorunuz i¢in 0216 528 39 48 numarali
telefonu arayabilir veya medinfo.turkey@bayer.com adresine e-mail
gonderebilirsiniz.

Onemli Not: Ilade siirecindeki tiim islemlerin, ITS Isletme Kilavuzu'nda belirtilen
stireglere uygun bir sekilde yapilmasini; fiziki ve ITS sistemindeki iadenin es zamanli
olmasi gerekliligini dikkatinize sunariz.

Saygilarimizla,

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Ek1: Iade formu
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LUTFEN ACILEN TUM SUBELERINIZE BIiLDIiRINiZ!

Bu formu doldurup, 11.09.2024 tarihine kadar Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sirketi
hakan.arvay@bayer.com adresine gonderiniz.

ladelerle ilgili sorunuz olmasi durumunda, 0549 785 03 33 (mobil) nolu telefonu
arayiniz.

Ek 1.
o ) Depo stogunda
URUN ADI PARTI NO mevcut iiriin adedi*
“Proluton Depot
500 mg/2 ml IM

Enjeksiyonluk
Cozelti Iceren
Ampul”

*Liitfen stoklarinizda yoksa adet kismina -0- yazarak bildiriniz.

DEPO ADI / TARIH

Uriinii geri gonderen yetkilinin ad

Uriinii geri gonderen yetkilinin iinvam

Uriinii geri gonderen yetkilinin imzas
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