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CLEXANE 4000 ANTi-XA 1U/0.4 ML KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR
4LAS80 (SKT: 01.2017) ve 4LA68 (SKT :01.2017) PARTILERININ GERI CEKILMESI HAKKINDA

Sayin Eczaci,

Bu mektup sizi Sanofi Aventis flaglan Ltd. Sti’nin , ruhsatina sahip oldugu “Clexane 4000 anti-Xa IU/0.4 ml
kullanima hazir enjektér”  iiriintiniin  4LA80 (SKT: 01.2017) ve 4LA68 (SKT: 01.2017) numarali partilerine
tedbir amagl, goniillii bir geri toplama baglattigini size bildirmeyi amaglamaktadar.

Bu geri ¢ekme, iriinlerin pazara verilmesine yonelik kalite onayiu belirleyen testler diginda gergeklestirilen
simiilasyon (taklit) testinde, imalat tesisi tarafindan saptanan bir kalite sorunu nedeniyle baglatilmaktadir. Yukarida
listelenen partiler, rutin kalite kontrol onayindan ge¢mis olmalarina ve etkilendiklerine dair higbir kamt
bulunmamasina ragmen, tedbir amagh olarak geri gekilmektedir. Bunlarin disinda, bagka hicbir Clexane partisi ve
formunda potansiyel bir etkilenme s6z konusu degildir.

“Clexane 4000 anti-Xa IU/0.4 ml kullamima hazir enjektér” adh iiriiniin séz konusu partilerine Farmasotik ve Tibbi
Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipleri ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatiimas1 Hakkindaki
Yonetmelik’e gore 2. Sinif B seviyesinde (Eczane, ecza deposu, hastane vs.) geri cekme iglemi uygulanmistir.

®  Geri gekmenin sdz konusu oldugu bu partilere ait elinizdeki tiim iiriinleri temin ettiginiz depoya iade etmenizi
onemle rica ediyoruz. fade isleminizi teyit amagli imzali ve kageli resmi yaziyla ilgili depoya bildiriniz.

* Belirtilen serilere ait elinizde {iriin yok ise Litfen imzah ve kaseli resmi yaziyla ilgili depoya bildiriniz.
* Bu wuygulamamn geri bildiimi T.C. Saghk Bakanh§ mevzuati gerefince en kisa siirede
tamamlanmalidir.

* Bu geri toplama konusundaki sorularimiz igin litfen asafida belirtilen sirket yetkilisi ile temas
kurunuz.
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