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THERACYS (IMMUCYST) BCG iMMUNOTERAPOTiK 

C4091AD SERisiNiN GERi (EKiLMESi HAKKINDA 

SaYIll EczacI, 

Mesane kanseri tedavisinde kuJlanilan "TheraCys (ImmuCyst) BCG immiinoterapotik" isimli 
UrUni.imUzUn C4091 AD seri numaralJ serisinden 2.999 adedi orijinal dl~ kutu i.izerine yapl~tlnlan TUrkye 
Bilgi Etiketindeki son kullanma tarihinde gUn bilgisi eksik basllarak piyasaya verilmi~tir. Dogru son 
kullanma tarihi (SKT) "10.Kaslm.2013" olan serinin yukanda belirtilen miktarmm TUrkye bilgi etiketinde 
SKT bilgisi "11.2013" olarak gozUkmektedir. Ote yandan UrUnUn birincil ambalajl olan flakon Uzerinde 
ve orijinal kutunun kulakylglnda dogru SKT, "NOV. 10.2013" olarak, yazdml~ olup; 2D barkodunda da 
dogru olarak yer almaktadlr. 

Firmamlz tlim bu sUrey boyunca ulusal sagllk otoritesi TC Sagllk Bakanllgl TUrkiye ilay ve Tlbbi 
Cihaz Kurumuyla i~birligi iyerisinde yalJ~ml~ olup, Ekim 2013 sonu itibariylei lay Takip Sistemindeki 
verilerin incelenmesi neticesinde stoklarda gorUnen 351 adet UrUnUn 221 tanesinin C4091 AD serisinin 
'TUrkye bilgi etiketindeki son kullanma tarihinde gUn bilgisi eksik' olarak piyasaya veri len UrUnlere ait 
oldllgu gorUlmli~tUr. Bu bilgiler 1~lgmda firmamlz, TUrkiyei lay ve Tlbbi Cihaz KlIrlimlinun 
yonlendirmeleri ile tedbiren UrUnUn soz konusu C4091AD serisine 2. SIDlf B seviyesinde (Eczane, 

hastane eczaneleri, kurumlar v.s. gibi perakendeci seviyesine kadar) geri ~ekme i~lemi 

uygulamaktadlr. 

• 	 Geri yekmenin soz konusll oldugu bu seriye ait elinizdeki tUm UrUnleri temin ettiginiz depoya iade 
etmenizi onemle rica ediyoruz. iade i~leminizi teyit amaylJ imzalJ ve ka~eli resmi yaZlyla ilgili depoya 
bildiriniz. 

• 	 Belirtilen seriye ait elinizde UrUn yok ise IUtfen imzall ve ka~eli resmi yaZlyla ilgili depoya bildiriniz. 

• 	 Bu uygulamanm geri bildirimi T.e. Saglik Bakanligl mevzuatl geregince en klsa sUrede 
tamamlanmalJdlr. 

• 	 Bu geri toplama konusundaki sorulannJz iyin IUtfen a~aglda belirtilen ~irket yetkilisi ile temas 
kurunuz. 

Berrin Uyguner 
Tel: 0212339 1281 


E-mail: bCITin.uvguncl·@)sanofi.com 


Yukanda belirttigimiz konuda gostereceginiz i~birligi iyin te~ekkUr ediyoruz. 

SaygIianmlzla, 

Sanofi Pasteur A~I Tic AS 
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