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12 Kasim 2013

Saym Eczaci,

Mesane kanseri tedavisinde kullanilan “TheraCys (ImmuCyst) BCG immiinoterapotik” isimli
irtintimtiziin C4091AD seri numarah serisinden 2.999 adedi orijinal dis kutu tizerine yapistirilan Tiirkge
Bilgi Etiketindeki son kullanma tarihinde giin bilgisi eksik basilarak piyasaya verilmistir. Dogru son
kullanma tarihi (SKT) “10.Kasim.2013” olan serinin yukarida belirtilen miktarmin Tiirkge bilgi etiketinde
SKT bilgisi “11.2013” olarak goziikmektedir. Ote yandan iiriiniin birincil ambalaji olan flakon {izerinde
ve orijinal kutunun kulak¢iginda dogru SKT, “NOV.10. 2013” olarak, yazilmis olup; 2D barkodunda da
dogru olarak yer almaktadir.

Firmamiz tiim bu siire¢ boyunca ulusal saglik otoritesi TC Saglik Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumuyla isbirligi icerisinde ¢alismis olup, Ekim 2013 sonu itibariyle ilag Takip Sistemindeki
verilerin incelenmesi neticesinde stoklarda goriinen 351 adet iiriiniin 221 tanesinin C4091AD serisinin
‘Turkge bilgi etiketindeki son kullanma tarihinde giin bilgisi eksik™ olarak piyasaya verilen driinlere ait
oldugu goriilmiistiir. Bu bilgiler 1s18inda firmamiz, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
yonlendirmeleri ile tedbiren triiniin s6z konusu C4091AD serisine 2. Sinif B seviyesinde (Eczane,
hastane eczaneleri, kurumlar v.s. gibi perakendeci seviyesine kadar) geri ¢ekme islemi
uygulamaktadir.

e Geri ¢ekmenin s6z konusu oldugu bu seriye ait elinizdeki tiim iiriinleri temin ettiginiz depoya iade
etmenizi dnemle rica ediyoruz. lade isleminizi teyit amagli imzali ve kaseli resmi yaziyla ilgili depoya
bildiriniz.

e Belirtilen seriye ait elinizde iiriin yok ise liitfen imzali ve kaseli resmi yaziyla ilgili depoya bildiriniz.

e Bu uygulamanin geri bildirimi T.C. Saghk Bakanhgi mevzuati geregince en kisa siirede
tamamlanmalidir.

e Bu geri toplama konusundaki sorulariniz igin liitfen asagida belirtilen sirket yetkilisi ile temas
kurunuz.
Berrin Uyguner
Tel: 0212 339 12 81
E-mail: berrin.uvguner@sanofi.com

Yukarida belirttigimiz konuda gostereceginiz isbirligi igin tesekkiir ediyoruz.

Saygilarimizla,
Sanofi Pasteur Asi Tic AS
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