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“GINERA DRAJE
PARTi NO: TRTOE11
GERI CEKILMEKTEDIR*

Sayin Yetkili,

10.07.2015 tarih ve 2015/549 sayr ile ithal ruhsatina sahip oldugumuz draje
farmasotik sekline sahip "Ginera Draje" adli {iriiniimiiziin TRTOE11 (imal Tarihi:
05/2015, Son Kullanma Tarihi: 05/2019) numarali partisine; firmamiz tarafindan
alinan karar geregi, 15 Agustos 1986 tarih ve 19196 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan “Farmasétik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipleri ile
Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmas1 Hakkinda Yonetmelik”e gore
2.simmf B seviyesinde (Perakendeci seviyesine kadar — Eczane, Hastane Eczaneleri,
Kurumlar vb.) goniilli geri ¢ekme islemi baglatilmistir.

Ginera Draje adli iirinlimiiziin, TRTOE11 parti numaralisina iliskin, kutu icerisinde
kullanma talimati olmamasi konusunda firmamiza bir tiiketici sikayeti ulagmistir.
Yapilan inceleme ve degerlendirmeler sonucunda, s6z konusu partinin firmamiz
tarafindan kutu igerisine kullanma talimati yerlesimi yapilmadan piyasaya verilmis
oldugu sonucuna ulasilmistir.

Geri cekme “Ginera Draje” adh iiriiniin sadece TRTOE11 numaral serisini
kapsamaktadir. Geri c¢ekmenin, iletisim kanallarimizla acilen tim ilgililere
duyurulmasi konusunda degerli yardimlarinizi rica ederiz.

Bu dogrultuda, geri cekme ile ilgili aksiyonlarin yonetmelik geregince 3 giin
icerisinde tamamlanmasi gerektiginden ve oniimiizdeki 3 giin boyunca resmi
tatil olmasi nedeniyle, islemlerin en ge¢ 30 Eylil 2015 tarihine kadar
tamamlanmasini rica ederiz.

Bu dogrultuda siireg ile ilgili sizi asagidaki sekilde bilgilendirmek istiyoruz:

1. Eczacilar, bu duyurunun ekinde yer alan formu doldurup, ellerinde bulunan
TRTOE11 parti numarali “Ginera Draje" adli iiriin ile birlikte, galistiklart
depoya iade edeceklerdir.
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2. lQlgili depo, hem eczaneden aldigi hem de stogunda bulunan iiriinleri
tarafimiza kendilerine gonderilen duyurunun ekindeki formlari doldurarak
iade edecektir.

3. Bu geri ¢ekme islemi, “Ginera Draje" Urlnunin sadece TRTOE11 partisi i¢in
uygulanmaktadir. TRTOE11 partisi disinda stoklarda bulunan Ginera Draje
iirliniiniin pazara arzi konusunda herhangi bir kesinti bulunmamaktadir.

4. Geri alinacak iriinlerin yerine, ilgili depoya ve depo vasitasiyla eczaneye
birebir iiriin degisimi yapilacaktir. ladelerle ilgili tiim sorulariniz icin 0216
528 36 68 — 0216 528 38 38 — 0549 785 03 33 (mobil) numaralarini
arayabilirsiniz.

5. Geri ¢ekme ile ilgili her tiirli medikal sorunuz igin 0216 528 39 48 numarali
telefonu arayabilir veya medinfo.turkey@bayer.com adresine e-mail
gonderebilirsiniz.

Onemli Not: Iade siirecindeki tiim islemlerin, ITS Isletme Kilavuzu’'nda belirtilen
stireclere uygun bir sekilde yapilmasini; fiziki ve ITS sistemindeki iadenin es zamanl
olmasi gerekliligini dikkatinize sunariz.

Saygilarimizla,

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Ek1: iade formu
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LUTFEN ACILEN TUM UYELERINIZE BiLDIiRINiZ!

Bu formu doldurup, en gec 30 Eylil 2015 tarihine kadar Bayer Tirk Kimya San. Ltd.
Sirketi’nin hakan.arvay@bayer.com adresine gonderiniz.

fadelerle ilgili sorunuz olmasi durumunda, 0216 528 36 68 — 0216 528 38 3838 —
0549 785 03 33 (mobil) nolu telefonlar: arayiniz.

Ek 1:
. ) Eczaneden depoya
URUN ADI PARTI gbnderilen toplam Gridn
NO adedi
Ginera Draje TRTOE11l

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

ECZANE ADI/ TARIH

Uriinii geri gonderen yetkilinin ad

Uriinii geri gonderen yetkilinin iinvam

Uriinii geri gonderen yetkilinin imzasi
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