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ce:
- Konu: Cipralex Oral Damla 10 mg/ml, 15 ml sise / kutu - Geri cekme duyurusu

ACIKLAMA:

Cipralex Oral Damla 10 mg ml,15 ml igin degradasyon iiriinii olan Lu 29-075
safsizlig1 igin onayl raf mrii spesifikasyon limiti maximum % 0.3 iken, iilkemizde
satiga sunulmus olan 2338440, 2343362 ve 2346754 no.lu serilerinden birinde,

bu degerin % 0.31 olarak tespit edildigi ve diger iki seri i¢in bulunan degerlerin limite
¢ok yakin oldugu raporlanmstir.

Lundbeck giivenlilik verileri dogrultusunda, sz konusu sapma miktarmin insanlar
iizerinde bir risk yaratmadig1 yoniinde degerlendirme yapilmistir.

Ancak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na yapilan bildirim neticesinde, Cipralex
Oral Damla 10 mg ml,15 mI’nin 2338440, 2343362 ve 2346754 no.lu serilerinde 2.
Sinif B seviyesinde gerigekme uygulanmasina karar verilmistir.

Firmamiz, yiiksek kalite standartlarina baglilig1 ve dagitim kanallarinda herhangibir
karigtklik olmamasi yoniindeki itinasi dogrultusunda, sadece s6z konusu sonuglarin
elde edildigi seriler i¢in degil, Cipralex Oral Damla 10 mg/ ml, 15 mI’in tim
serilerine 2. Simif B seviyesinde uygulama karari almis bulunmaktadir.

Kararin uygulanmasindaki gerekli adimlar konusunda isbirliginizi rica eder,
saygilarimizi sunariz.
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URUN ADI: Cipralex Oral Damla 10 mg / ml, 15 ml sise / kutu
(FARMASOTIK SEKLI VE DOZU)

SERI NO: 2338440, 2343362, 2346754
2336745, 2350335, 2354377, 2356554, 2363481, 2368438, 2368939

IMAL TARIHI:
(1.10.2012) 2338440, 2343362, 2346754 serileri icin

(10.08.2012) 2336745 serisi igin,
(04.04.2013) 2350335, 2354377, 2356554, 2368438 serileri igin
(16.08.2013 ) 2363481, 2368939 serileri i¢in

GERI CEKME NEDENI: Raf 6mril spesifikasyon dist limit tespiti

URUNUN GERI CEKILIS SEKLI: ilag depolari araciligi ile depodaki stoklar ve
eczanelerdeki ilaglar firmamiz deposuna iade alinacaktir ve imha edilecektir.

GERI ALINAN URUNUN TAZMIN SEKLI: Depolar tarafindan kesilecek iade
faturalari karsih@inda tazmin edilecektir.
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