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Enjektor
DAGITIM YERLERINE
flgi . Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 07.06.2024 tarihli ve E-24931227-525.99-1505399 sayili

yazisi.

llgide kayith yazida dzetle; Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) na ulasan sikayetler nedeniyle Vem llac
San ve Tic. A.§. nin ruhsatina sahip oldugu Penepin 0.3 mg/0.3 ml LM, Enjeksiyonluk Cazelti igeren Oto Enjektér adl
uriinin 3226003 (SKT:04.2025) ve 3226004 (SKT:04.2025) partileri ve Penepin JR 0.15 mg/0.3 ml [ M. Enjeksiyonluk
Cozelti Teeren Oto Enjektor adle iiriintin 3224003 (8KT:08.2024) partisine gerekli inceleme ve analizlerin yaptirtlmig
oldugu, diizenlenen raporlarda numunelerin uygun bulunmadigi, bu nedenle 03.06.2024 tarihli ve 18775 sayili makam oluru
ile yukarida adi gecen driinlerin belirtilen partilerine 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayil Resmi Gazete'de yayimlanan
Geri Cckme Yonetmeligi'ne gére 1. Suuf A seviyesinde (nihai kullanici seviyesi) geri gekme islemi uygulandigi.
TITCK nin resmi internet sitesinde géri ¢ekme islemine dair duyurunun yapildig: belirtilmektedir, -

Bu itibarla Penepin 0.3 mg/0.3 ml L.M. Enjeksiyonluk Cézelti igeren Oto Enjektor adl iiriiniin 3226003 ve 3226004
partileri ile Penepin JR 0.15 mg/0.3 ml .M. Enjeksiyonluk Cézelti Igeren Oto Enjekts radli tirtintin 3224003 partisinin ilag
Takip Sistemi Gzerinden kontrolii yaptlmis ve iiriinlerin dagitiminin yapildig1 hastaneler ve iiriin adetlerine iliskin liste ckte
yer almakta olup, bu iiriinlerin mevcut bulundugu saglik kurum/kuruluslarinda kullaniminin durdurularak ilgili Yonetmelik
maddeleri dogrultusunda iade islemlerine baglanmasi gerekmektedir. Miidiirliginiz stmirlarinda yer alan saghk
kurum/kuruluslarinda sz konusu tirtinlerin kullaniminin durdurulmasi ve ilgili Yénetmelik maddeleri dogrultusunda iade
islemlerine baglanmasima yénelik dnlemlerin almmasi i¢in saghk hizmet sunucularina duyurunun yapilmasi hususunda,

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Thsan ATES ~
Bakan a.
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirii
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Dagitim:
81 11 Valiligi (Il Saghk Midiirligi)

Bu belge, giivenh elckironik imza ile smzalanmustr,

Belge dogrulama kodu' 45C654B1-3ED7-405E-BCRB-CO1 AGDBD3IASD Belge dogrulama adresi. hups:/#/www.turkiye gov. tr/saglik-bakanhgi-ebys
TC Saghk Bakanbgr Universiteter Mahallesi Sehit Mehmel Bayraktar Caddesi No. Bilgi igin: Fauh KARABUK [a]

3 Cankaya/ANKARA 06800 o Saghk l:izma‘nl b

Telefon No: (0 312) 458 50 03 Faks No : (0312)385 1565 Telelon No: 03124585032

c-Posta shgm sosvalguvenlik@saglik.gov.tr Inlernet Adresi: Ao
hiips:/ishgmsgudb.saglik gov.u/ E&ﬁﬁ%

Kep Adrest sb@hs01.kep.lr
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