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“TEB Vitamin B12 1000 mcg/mL |.M. Enjeksiyonluk
Gozelti”adl tiriiniin 259610004 (SKT:03.2030) partisi GERI
CEKILMEKTEDIR

Sayin Yetkili,

imal ruhsatina sahip oldugumuz “TEB Vitamin B12 1000 mcg/mL I.M.
Enjeksiyonluk Cozelti” adli rinimuzde yapilan incelemeler neticesinde “ampullerin
normalden ¢ok daha zor kirilmasi, kirilma esnasinda kontrolsuz bicimde parcalanarak
parmaklarin kesilmesi ve kanamasina sebep olmasi” sebebiyle 26.03.2026 tarihli ve
28340 sayili Makam Olur’u ile 23 Ekim 2024 tarihli ve 32701 sayil Resmi Gazete'de
yayimlanan Beseri Tibbi Urlinler ve Ozel Tibbi Amacli Gidalarin Geri Cekilmesi
Hakkinda Yonetmelik’e gore 2. sinif B seviyesinde (nihai kullaniciya trlnU saglayan
tum yerlere) geri gekme iglemi uygulanmistir.

Bu dogrultuda, stoklarinda bu Grtnleri bulunduran eczane ve ilag depolarinin en kisa
surede asagidaki adimlari izlemesi 6nemlidir;

1. Geri c¢ekme islemi yalnizca TEB Vitamin B12 1000 mcg/mL I|.M.
Enjeksiyonluk Cozelti triinuniin 259610004 numarali partiye (SKT: 03.2030)
uygulanmakta olup, ilgili Uriinler ilag Takip Sistemi (iTS) ilizerinde deaktive
edilmistir. ITS Uzerinde deaktive edilmemis oldugu tespit edilen drlinler igin
tarafimizla ivedilikle iletisime gegilmesi gerekmektedir.

2. Eczaneler tarafindan, ekte yer alan iade Uriin Formu’nun eksiksiz ve dogru
sekilde doldurulmasi zorunludur. Doldurulan form ile birlikte, ilgili Grinlerin
temin edildigi ecza depolarina iade edilmesi gerekmektedir.
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3. Ecza depolan tarafindan, eczanelerden teslim alinan ve depo stoklarindaki
artnlerin, s6z konusu iade formu esliginde firmamiza toplu olarak iletiimesi
gerekmektedir. Surecin izlenebilirligi agisindan formlarin eksiksiz olmasi buyuk
6nem arz etmektedir.

4. lade alinan tim Urinlere iligskin islemler, Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi
Amach Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yénetmelik hiikimleri gergevesinde
yurutulecektir.

5. lade siireclerinin, ITS mevzuatina uygun sekilde gerceklestirimesi gerekmekte
olup; 6zellikle ITS’de deaktive edilmis Uriinlerin eczanelerinizdeki fiziki stok
kayitlarindan da dusulmesi hususunda gerekli 6zenin gosterilmesi 6nemle rica
olunur.

6. Geri gekme surecine iligkin her turlt soru, goris ve bildirimleriniz i¢in asagida
yer alan iletisim kanallari araciligiyla firmamiz ile irtibata gecebilirsiniz:

o Telefon: 0312 939 10 10
o E-posta: inffo@tebem.com.tr

Geri gekme surecinin, hasta guvenligi ve Grtn kalitesinin strdurulebilirligi agisindan
blaylk 6nem tasidigi hususunu bilgilerinize sunar; sudrecin titizlikle yudrutalmesi
konusunda goOstereceginiz hassasiyet i¢in tesekkur ederiz.

Saygilarimiza,

TEBEM iLAG SANAYi TURIZM VE TICARET A.S.

Ek-1: iade formu-Eczaneler icin

\. +90 (312) 939 10 00 Mustafa Kemal Mah. 2147. Sok.
= info@ebem.com.tr No:3/2 Cankaya-Ankara/Tirkiye




EK-1 lade Formu-Eczaneler igin

1. Eczane Adi:

2. Eczane Sahibi / Sorumlu Eczaci:

3. Telefon:

4. E-posta:

URON BILGILERI

7. Uriin Ad:

8. Farmasotik Form / Doz:
9. Parti (Lot) No:

10. Son Kullanma Tarihi:
11. iade Edilen Miktar (Adet):

IADE BILGILERI
12. Uriiniin Temin Edildigi Ecza Deposu:
13. iade Tarihi:

14. iade Nedeni: (Geri cekme kapsaminda)

BEYAN

Eczanemizde bulunan yukarida bilgileri verilen Urunlerin geri cekme
kapsaminda iade edildigini beyan ederim.

Ad Sovyad/imza






