Sayin Yetkili,

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan alinan kararlar neticesinde; 19 Kasim
2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme Yonetmeligi”
ve 17.12.2021 tarihinde yayinlanan Geri Cekme Kilavuzu'na goére firmamiz
tarafindan gerceklestirilmekte olan geri ¢ekme siireglerine dair asagida sizleri
bilgilendirmek isteriz.

- Avrupa Birligi'nde yapilan degerlendirmeler neticesinde, tam olarak
dogrulanamamakla birlikte “intrauterin maruziyete ugrayan bireylerde kanser
riskinde artis olabilecegi” gerekgesiyle “17-hidroksi progesteron kaproat™
iceren beseri tibbi iiriinlerle ilgili alinmis olan karara paralel olarak iilkemizde
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- Imal ruhsatina sahip oldugumuz “enterik kapli tablet” farmasotik seklindeki
“Coraspin 100mg Enterik Kaph Tablet (30 Tablet)” adli iiriniimiize iliskin
firmamiza ulasan, tabletlerde renk degisimi goriilmesi konulu miisteri
sikayetleri iizerine yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde ayni
kampanya iiretimine ait DLB04072, DLB04073, DLB04075, DLB04076 ve
DLB04077 numaral partilere 3.simif B (nihai kullaniciya iiriinii saglayan tiim
yerler) seviyesinde,

- Ithal ruhsatina sahip oldugumuz “PRIMOVIST® 0.25 mmol/mL enjeksiyon
icin cozelti iceren kullamma hazir enjektor” isimli triintimiiz ile ilgili
siringalarin kullanimi sirasinda piston direnci tespit edilmesine istinaden;
KTOF7SP ve KT0J5CV numaral partilere, 3.simif B (nihai kullaniciya iirlini
saglayan tiim yerler) seviyesinde,

- Imal ruhsatina sahip oldugumuz “krem” farmasétik sekline sahip “Canesten
%1 Krem 20g” adli iiriiniimiiziin 9LB09129 ve ALB01675 parti numaralilar
i¢in iiriin miadimin sonuna denk gelen 36. ay stabilite galismasi esnasinda
“karbinol impiirite” testi sonucunda tespit edilen limit dis1 duruma istinaden
ve imal ruhsatina sahip oldugumuz “vajinal tablet” farmasétik sekline sahip
“Gyno Canesten 1 500mg Vajinal Tablet” adli iriiniimiiziin BLB02221
parti numaralisi igin 24. ay stabilite ¢alismas1 ve 9LB08527 parti numaralist
icin 48. ay stabilite calismasi esnasinda “karbinol impiirite” testi sonucunda
tespit edilen limit dig1 duruma istinaden, piyasadaki tiim partilere 3.sumf B
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(nihai kullaniciya {irlinii saglayan tiim yerler) seviyesinde geri ¢ekme siiregleri
devam etmektedir.

Geri ¢ekme yonetmelii uyarinca, ITS listelerine gore {irlinleri stoklarinda
bulundurmakta olan tiim paydaslarimizdan yonetmelikge belirlenen siireler dahilinde
geri bildirim tutanaklarinin temin edilmesi ve TITCK ya iletilmesi gerekmektedir.

Bu dogrultuda firmamizin anlagmali tedarik¢isi olan Kuryenet isimli firma
tarafindan, iiriinleri stoklarinda bulundurmakta olan tiim paydaslarimiza fiziksel
ziyaretler gergeklestirilmektedir. Yetkilendirilmis kuryelerin yanlarinda getirdikleri
Bayer tarafindan hazirlanan formun eczacilarimiz tarafindan imzalanarak firmamiza
ulastirilmak tizere kuryeye teslim etmeleri hususunda degerli desteklerinizi 6nemle
rica ediyoruz. Bununla beraber, ilgili eczanelerimizin calistiklari ecza depolar
aracih@ ile stoklarinda bulunan iiriinlere dair iade islemlerini gerceklestirmesi

gerekmektedir.

Ayrica, iadelerle ilgili tiim sorulariniz ve bu siiregte yasadigimz sorunlariniz igin
0549 785 03 33 (mobil) numarali telefonu arayabilirsiniz. Geri ¢ekme ile ilgili her
tiirlii medikal sorunuz ig¢in 0216 528 39 48 numarali telefonu arayabilir veya
medinfo.turkey@bayer.com adresine e-mail gonderebilirsiniz.

Isbirliginiz igin tesekkiir etmek isteriz.
Saygilarimizla,

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
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