Kimden Sandoz llag Sanayi ve Ticaret

AS.
Tel +90 (0) 216 458 34 52
Faks +80 (0) 262 751 30 36
Tarih 17.01.2011

Konu: Omeprol 20 mg 14 kapsdi geri gekme hk.

Sayin Eczaci,

Sizleri, Imal ruhsatina sahip olduumuz "Omeprol 20 mg 14 kapsUl” isimli GrinGmuz ile ilgili
geri gekme karanmiz hakkinda bilgilendirmek isteriz.

Mart 2009 Gretim tarihli ve AG3398 no'lu serisinin retim tarihinden 21 ay sonra yapilan uzun
dénem stabilite testi sirasinda limit digi degerler tespit edilmis, gerekli detayl analiz ve
¢aligmalanmiz sonrasinda durumun, ambalaj malzemesinden (sise ve kapak) kaynaklandig
belirlenmigtir.

Uriinde tespit ettigimiz limit digi degerlerin hasta sagh§ Ozerinde olumsuz bir etkisi
ispatianmamig olmasina ragmen, Global Kalite Politikalanmiz ve yerel prosedirierimiz
geregince, T.C. Sajlik Bakanhdrna bildirimde bulunuimus ve tedbir amagh olarak Uriintn
tum serilerinin "2. Sinif B " seviyesinde (eczane seviyesinde ) geri gekilmesi karan alinmigtir.
S6z konusu durum diger Grlnlerimizi kapsamamaktadir.

Ortintmiizon geri ¢gekme iglemleri 17 Ocak 2011 tarihinde baglayacak ve ayn: tarinte ITS
sistemine kayth tim Omeprol 20 mg 14 kapsil numaralar iptal edilecektir.

Bu duruma sebep olan sige ve kapak degigtirilmig, degisiklik T.C Saglik Bakanlig tarafindan da
onaylanmigtir. Gerekli prosedrlerin tamamlanmasinin ardindan, "Omeprol 20 mg 14 kapsal”
adh Urinimuz, yeni ambalajinda kisa stre icerisinde hastalarimizin kullanimina sunulacaktir,

Eczane stoklaninizda bulunan Omeprol 20 mg 14 kapsil adh Orlinlerimizi, Ecza Deponuza en
ge¢ 24 Ocak 2011 tarihine kadar iade ederek, tarafimiza gonderilmesini rica ederiz.

Konuyu bilgilerinize sunar ¢aligmalarinizda bagarilar dileriz.

Saygilanmizla, [
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