Bayer HealthCare

TURK ECZACILARI BIiRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9 Cankaya Ankara 06690
Tel : 0312 409 81 00 / Faks : 0312 409 81 09

E-posta : teb@teb.org.tr

02.12.2013

“PRIMOBOLAN DEPOT
GERI CEKILMEKTEDIR®

Sayin Yetkili,

T.C. Saglik Bakanhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 29.11.2013
tarih ve 1109210 e-takip nolu yazsi ile, ithal ruhsatina sahip oldugumuz
"Primobolan Depot Ampul 100 mg/ml" adl1 tiriin ile ilgili olarak;

“Proluton Depot Ampul 500mg/2ml* adli iriiniin yerine yanlighkla
“Primobolan Depot Ampul 100 mg/ml” uygulanmas: sonucunda istenmeyen
liziicli olaylar meydana gelmesi ve bu yanlis kullanimin 6nlenmesi amaciyla,
T.C. Saglik Bakanligi, Saglik Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini Izleme,
Degerlendirme ve Damgma Komisyonu tarafindan aliman kararda;
"Halihazirda piyasada bulunan Primobolan Depot 100 mg/ml Ampul’lerin
giivenlik sorunu olusturmasi nedeniyle yeni ambalajlar piyasaya ¢ikana
kadar mevcut ambalajlar iizerine kirnuzi renkte yazilmis “bu ilacin
kullaminu gebelikte kontrendikedir” yazistnin ve gebe kadinlarda
kullamilmamasini gosteren resmin sticker ile yapistirdlmasi” bildirilmistir.

Bu nedenle; “Primobolan Depot Ampul 100mg/ml" adli Girtiniin halihazirda
piyasada bulunan tiim partilerine; 15 Agustos 1986 tarihli ve 19196 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan “Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde,
Malzeme ve Terkipleri ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve
Toplatilmas1 Hakkinda Yo6netmelik”e gore 2. Sif B seviyesinde (eczane,
ecza deposu, hastane vb.) geri ¢gekme islemi uygulamasina baslanmistir.

Siireg ile ilgili sizi asagidaki sekilde bilgilendirmek istiyoruz:

1. Eczacilar, bu duyurunun ekinde yer alan formu doldurup, ellerinde
bulunan “Primobolan Depot Ampul 100mg/ml" adli {iriin ile birlikte,
calistiklari depoya iade edeceklerdir.

2. llgili depo, hem eczaneden aldigi hem de stogunda bulunan iriinleri
tarafimiza ekte 6rnegi olan doldurulmus formlarla birlikte iade
edecektir.

3. Eczaneden alinan tiriinler, ilgili formlarla birlikte, seri numaralari

birbirine karigsmayacak sekilde ve depo tarafindan adetleri kontrol
edildikten sonra tarafimiza iade edilecektir.

1/3

Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mahallesi
Balkan Caddesi No: 53

34770 Umraniye / stanbul
Turkiye

Tel. : 0216 528 36 00

www.bayer.com.ir



Bayer HealthCare

4. Depo tarafindan firmamiza iade edilen bu iirtinler, Bakanlik
tarafindan onaylanan kirmizi renkte yazilmis “bu ilacin gebelikte
kullanimi  kontrendikedir” yazismin ve gebe kadnlarda
kullanilmamasini  gdsteren resmin  sticker ile tarafimizca
yapistirilmasini miiteakiben, ilgili depolara geri yollanacaktir.

5. llgili depolar, bu iiriinleri iade aldiklar1 eczanelere aym1 miktarlarda
geri gondereceklerdir.

6. Bu geri gekme islemi sadece, Primobolan Depot 100 mg/ml Ampul
i¢cin uygulanmaktadir.

Onemli Not: [ade siirecindeki tiim islemlerin, ITS Isletme Kilavuzu'nda

belirtilen siireglere uygun bir sekilde yapilmasini; fiziki ve ITS sistemindeki
iadenin es zamanl olmasi gerekliligini dikkatinize sunariz.

Bu bilginin iletisim kanallarinizla acilen tiyelerinize duyurulmasi konusunda
degerli yardimlariniza ihtiya¢ duyuyoruz.

Gereginin yapilmasini arz ederiz.
Saygilarimizla,

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Ek 1: Eczanelere gonderilecek iade formunun &6rnegi
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Liitfen bu formu doldurup, 04 Arahk 2013 tarihine kadar calistgimz 2
depoya mevcut {iriinlerinizle birlikte génderiniz.

ladelerle ilgili sorunuz olmasi durumunda, 0216 528 36 24 — 0216 528 36
68 nolu telefonlar1 arayiniz.

Ek1:
PR : ECZANE STOK
ECZANE ADI URUN ADI SERI NO ADEDI

Primobolan
Depot Ampul
100 mg/ml

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

Eczaci Adi ve Soyada

Eczane Adresi ve Telefonu

Uriiniin Génderildigi Ecza Deposu Adi / Tarihi

Eczaci Imzas:
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