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Birligimize Sandoz Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.$.’den gelen 27.06.2011 sayih yaz ile,
firmanin imal ruhsatia sahip oldugu “Astafen Surup 1 mg/5 mg” isimli Griinlerinde yapilan
detayli inceleme ve degerlendirmeler sonucunda 9072171, 9073559, 9074294, 9080754 ve
9080755 seri numaralilarinim 2.Smf B seviyesinde geri cekilmesine karar verildigi
bildirilmistir.

Saghk Bakanhin {lag ve Eczacilik Genel Miidiirligi tarafindan 04.07.2011 tarihinde
(bugiin) yaymnlanan "Astafen Surup adh iiriiniin geri gekilmesi” baglikh duyuru ile, amilan
miistahzarn 9072171, 9073559, 9074294, 9080754 ve 9080755 numarall serilerine,
“Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipleri ile Bitkisel Preparatlarin
Geri Cekilmesi ve Toplatlmasi Hakkinda Yonetmelik”e gore geri ¢ekme isleminin 2. simf B
seviyesinde (eczane, ecza deposu, hastane vb.) yapilmasinin uygun bulundugu bildirilmistir.

Konu hakkinda Sandoz Firmas: tarafindan gonderilen bilgilendirme mektubu ekte yer
almakta olup, bilgilerinizi ve geri cekme isleminin saglikli bir sekilde tamamlanabilmesi igin
eczane stoklarinda bulunan s6z konusu serilere ait Griinlerin, ilgili depolara ve ruhsat sahibi
firmaya iade edilmesi hususunun tiim iiyelerinize duyurulmasim rica ederim.
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5. SANDOZ

Kimden  Sandoz llag Sanayi ve Ticaret
AS.

Tel +80 (0) 216 458 34 52

Faks  +90(0) 262 751 30 36

Tarih 27.06.2011

Konu: Astafen $urup 1mg/5mg geri cekme

Saymn Eczac;

Sizleri, imal ruhsatina sahip oldugumuz “Astafen Surup 1mg/Smg geri cekme” isimli Griniimiiz Hle ilgili
geri gekme karanmiz hakkinda bilgilendirmek isteriz.

Subat 2008 Uretim taritli ve 9080754 no'lu serisinin diretim tarihinden 39 ay sonra yapilan uzun dénem
stabilite testi sirasinda miktar tayini sonucu 24,59 mglsise olarak tespit edilmis olup limit 26,22 - 28,98
mgfgise’dir. Ayrica 6z konusu Griiniin renksiz oimass gerekirken renginin sariya déndigi tespit edilmigtir.
Bunun (zerine bu seriye ait saklama numunesi analiz edilmig ve miktar tayini sonucu 26,02 mg/sise olarak
butunmugtur. Uriiniimiiz 100 ml amber renkli cam sige kuilaniarak ambalajlanmakia olup raf émri 48
aydr.

Renk degigikliginin tespit edilmesi (zerine detayl inceleme baglatiimis ve son 4 yil iginde Uretilip piyasaya
verilmis olan tiim serilerin saklama numuneleri gikaniarak gérsel konirole tabi tututmugtur, 9072171,
9073550, 5080754 ve 8080755 no’lu serilerin renginin benzer sekilde sarnya dondidi tespit editmistir.

Mayis 2008 tasihinde séz konusu driinimizin seri boyutu arttimimug olup o taribten bu yana yeni seri
boyutu ile Gretilen 18 seride benzer bir duruma rastlanmanigtir. Bu sebeple s6z konusu durumun seri
boyutu artigt dncesindeki serilere $zgii oldugu sonucuna varimigtir.,

Tespit edilen limit dig1 miktar tayini degerinin hasta saghd: Ozerindeki olasi etkilerini degerlendirebiimek
amaciyla Global Farmakovijilans birimimizden konu ile ilgili medikal degerlendirme talep edilmigtir. Bu
degerlendirmeye gore séz konusu durumun hasta saghg: Uzerinde herhangibir yan etki yaratmas:
ongdriilmemesine rafimen iriiniimiiziin etkinfifini azaltmas: ve hastalik belirtilerini gidermeme ihtimali
olabilecedi ortaya gikimigtr.

Yapilan detayli incelemeler ve degerlendirmeler sonucunda seri boyutu artisi tncesi tretitmis ve raf omri
heniiz dolmanmng olan 9072171, 9073559, 9074294, 9080754, 9080755 no'lu 5 serinin 2. Siif B
seviyesinde (eczane seviyesinde) geri cekilmesine karar verilmigtir, 9074294 no'lu serinin saklama
numunesinde renk degigikligi tespit edilmemig olmasina ragmen seri boyutu artigi Sncesinde dretiimis
olmas) sebebiyle tedbir amagit olarak geri gekme kapsamina dahit edilmistir.

Geri gekme islemleri 27.06.2011 tarihi itibariyle baglatiimis ve ligili ecza depolart bilgilendirilmisgtir,

Seri boyutu artigr sonrasinda Gretilmis serilerimizde analitik ya da fizikse! bir sorun tespit edilmemis olup
seri bayulu arhisi sebebivle lretilen 3 validasyon serisinden 2'sinin 36 aylik uzun dénem stabilite verileri
meveut olup onayll spesifikasyonlar dahitindedir. 2008 yilinda (retiimis bu 3 validasyon serisinin ve 2009
va 2010 yillarnda rutin stabifiteye alinan 1'er serinin stabilite ¢aligmalar: devam etmeltedir. lleride benzer
bir durum tespit edilirse tarafiriza bilgi verilerek gerekli aksiyorlar alinacaktir.
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Ayrica seri boyutu artigi sonrasinda Uretilen serilere ait 48 aylk uzun donem stabilite verilerinin meveut
olmamas sebebiyle Astafen surup isimbi GrGiniimiiziin raf dmriniin 48 aydan 36 aya digiriimesine karar
veriimis ve bununia ilgili gerekli aksiyonfar baglatdmigtir.

Astafen Surup 1mg/Smg adll Grindmizin 9072171, 9073550, 0074294, 9080754, 9080755 seri

numaralarindan Eczane stoklarimzda var ise Ecza Deponuza iade yoluyla tarafimiza génderitmesini rica
ederiz. lade ahnan lrlinlerin bedeli sirketimiz tarafindan karsdanacakr.

Konuyu bilgiterinize sunar, ¢alismatarinizda basariar dileriz.
Saygilarimizia,
Sandoz llag San. ve Tic. A.S.
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