31.12.2024
Konu: 3. Sinif B Seviye Geri Gekme Duyurusu
Kapsam: Tiopati-B 600mg/250mg/1mg Film Tablet 24G523 numarall parti

ilgili: E-42864235-525.99-1742484 sayili 30.12.2024 tarihli yazi

Sayin Yetkili,

Ruhsatina sahip oldugumuz “Tiopati-B 600mg /250mg/1mg Film Tablet” isimli Grlnin
24G523 (S.K.T: 04/2027) partisi ile ilgili olarak, Bakanhga ulagan sikayete istinaden
gonderilen numunelere iligkin Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi'nca
yapilan incelemeler sonucu diizenlenen raporda,

Tiopati-B 600mg /250mg/1mg Film Tablet” isimli Grintin 24G523 (S.K.T: 04/2027) parti
numarall numunenin, sikayet numunesinde blisterden cikariimamis tabletlerde
sikayete esas (kutu icerisinde tabletlerin standart ilac yapisina uygun olmamasi)
durumun bulundugu gérildiginden numunenin “Gorunis” parametresi (Sonug: Aclk
yesil renkli, sekli bozulmus, yuzeyi puriizli ve kapali blisterden cikarildiginda blisterin
Aluminyum folyosunun i¢ kismina yapigik olan tabletlerdir. Spesifikasyon: (Acik yesil
renkli, oval, biokonveks, film kapl tabletlerdir/ Firma Spes.) ydninden uygun
bulunmadi§! tarafimiza bildirilmistir.

“Tiopati-B 600mg /250mg/1mg Film Tablet” isimli Uriintin 24G523 (S.K.T: 04/2027) parti
numaralisina 23.10.2024 tarih ve 32701 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri
Tibbi Urtinler ve Ozel Tibbi Amach Gidalarin Geri Gekilmesi Hakkinda Yénetmelik”
kapsaminda 3. Sinif B seviyesinde (nihai kullaniciya Grin sa@layan tum yerler) geri
cekme iglemi uygulanacaktir.

A. Eczane iadelerinin Alinmast;

ilk asama olarak eczanelerden asadidaki kurallara gére iade alinmasi gerekmektedir;

1.

Eczanelerden urinler eczane tarafindan doldurulacak Ek 3'de verilen tutanak ile
depolara teslim edilecektir.

Urinlerin eczanelerden geri iade alinmasi islemlerinde satilan kosullarda iade
alinmasi asildir.

Eczanelerden alinacak urunler orijinal ambalaji bozulmamis Grnler olacaktir.

Sizin araciliginiz ile ilgili rtnlerin bildirisi yapilmis olmasina ragmen herhangi bir
iade veya stokta bulunmadig: bilgisini bildirmeyen eczane olmas! durumunda bu
durumun ayrica tarafimiza bildirilmesi gerekmektedir.
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5. Eczanelerde bulunan riinlerin de depo stoklarinizda bulunan riinler ile birlikte
tarafimiza 10 takvim glinii igerisinde asagida belirtilen depo adresine génderilmesi
gerekmektedir.

6. Nihai kullanicilardan gelen iadelerin de yukarida belirtildigi sekilde tutanak
esliginde teslim alinmasi gerekmektedir.

B. Depo ve Eczane Stoklarinin iadesi;

Eczanelerden iade alinan stoklardaki Son Kullanma Tarihi 04.2027 ve ileri tarihli olan
“Tiopati-B 600mg /250mg/1mg Film Tablet” ve drtiniimUiz ile ilqili olarak;

1. Mevcut “Tiopati-B 600mg /250mg/1mg Film Tablet” depo stoklarinizdaki Griinlerin
alis kosullarinda firmamiza iade edilmesi gerekmektedir.

2. iadesi yapilan Grinlerin Ek 3'deki tutanak ile kayitlandirilarak goénderilmesi
gerekmektedir. Ayrica eczanelerden geri alinan uranlerin de kendi tutanaklari ile
birlikte asagida belirtilen adrese génderilmesi gerekmektedir.

" 3. Uriinlerin iadesi dncesi tarafinizca kontrol edilerek herhangi bir karisikhigin oimamasi
konusunda gdzden gegirimesi gerekmektedir.

Stoklarinizda bulunan s6z konusu Uriinlerin 10 takvim giin igerisinde Ek 3 tutanagi ile
beraber asagida belirtilen depo adresimize gondermenizi rica eder, bu slre¢ boyunca
gostereceginiz destek ve ig birligi icin simdiden tesekkir ederiz.

Saygilarimizla,
Ginseli MUTLU
Kalite Operasyonlari Mudtrd ve Mesul Mudur

Uriinlerin iade Adresi;

NHL SAGLIK LOJISTIGI HIZMETLERI A S.
Akgaburgaz Mah. 1567 Sok. No:6 Esenyurt, istanbul

Ek 1: Bakanlik Duyuru Metni
Ek 2: Geri Cekme Islemine Tabi Tutulan Urln Listesi

Ek 3: Uriin Toplama Tutanagi
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