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J vem Geri Cekme Bildirisi Formu

Tarih:19/09/2024

DIKKAT: ACIL! ILAC GERI CEKME

Uriin Adi: LUGESRO 500mg/2ml Enjeksiyonluk Cézelti

Seri Numarasi: 3303001, 3303002, 3303003, 3303004, 3303005, 3303006, 3303007,
3303008, 3303009, 3303010, 3303011, 3303012, 3303013, 3303014, 3303015, 3303016,
3303017, 3303018, 3303019, 3303020, 3303021, 3303022, 3303023, 3303024, 3303025

Sayin Ilgili

Saghk Bakanhgi tarafindan “17-hidroksi progesteron kaproat iceren Urlnilin intrauterin
maruziyete ugrayan bireylerde kanser riskinde artis ve erken dogumu énlemede etkisiz oldugu
gerekceleri ile FDA tarafindan ruhsati iptal ediimis olan Orinin AB'de de ruhsat
degerlendirmesi yapilimig olup EMA’nin glivenlik komitesi olan PRAC tarafindan da piyasadan
cekilmesi 6nerilmis ve CMDh tarafindan 16 Mayis 2024 tarihinde ruhsatinin askiya alindidi
duyurulmustur. 21.05.2024 tarihinde TITCK Farmakovijilans Komisyonu Raporunda da séz
konusu Urindn ruhsatinin askiya alinmasi uygun gériimustur. Tibbi endikasyonlarda alternatif
tedavi seceneklerinin olmasi da gbéz 6énunde bulunduruldugunda intrauterin maruziyete
ugrayan bireylerde kanser riskinde artis gerekcesiyle 17-hidroksi progesteron kaproatin
Ulkemizde de ruhsatinin askiya alinmasi ve 1. sinif A seviyesinde geri ¢ekme islemi
uygulanmasi gerektigi kararina variimasindan dolayi; LUGESRO 500mg/2ml Enjeksiyonluk
Cozelti GriniimUzUn tim serileri icin 1. Sinif A seviyesinde geri cekme karari alinmistir.

Elinizde bu Urlnlerden bulunup bulunmadigini kontrol edip bize telefon, mail veya fax yolu ile
acilen miktarini bildirmenizi, tium sevkiyatin durdurulmasini ve mallarin en kisa slrede
fabrikaya geri génderilmesini rica ederiz.

( Geri gdnderirken ambalajlarin tizerine ILAC GERI CEKME ibaresini yazmanizi rica ederiz.)

Geri Cekmenin indigi seviyede Urind bulunduran yerlere tedarik saglayan ecza depolari
tarafindan séz konusu Urunler iade alinacak ve fabrikamiza génderilecektir.

Saglik Bakanhgi durumdan haberdar edilmistir.

Yardimlariniz igin simdiden tesekkir ederiz.

Saygilarimizla
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Adres: VEM lla¢ San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bélgesi, Fatih Bulvari No:38 Gerkezkdy/TEKIRDAG

Tel.& Fax: +90 (232) 758 13 80/81

Kalite Glvence Mudura / Yoneticisi:
(S ECoD
J l‘— -

/

FORMAT NO (FORM NO) : | FORM.QA.108-03/SOP.QA.028
TARIH (DATE): 14/02/2024
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( Uriin ismi LUGESRO 50Cmg/2ml Enjeksiyonluk GCozelti Geri Cekme Bildirisi )

Liitfen bu kismi doldurunuz.

Depol iﬁ;‘gn Satin 5:91'};'2/' Elinizde Geri
Eczane/ Kt Alinan Ha?canan Bulunan Kutu | Génderilecek
Hastane Ad:i Adedi Tarih Kutu Adedi Adedi Kutu Adedi

Satilan

Eszanc/bastansibiasts Satilan Kutu Adedi | lletisim Bilgileri

Tarih:
Firma Adi/Adresi:
Sorumlu Kisi imzasi:

Firma Kasesi:
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