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TURK ECZACILARI BiRLiGi %-Q
MERKEZ HEYETI TSEISO-EN
Say1 :42.A.00/ Ankara,

Konu : Geri Cekme Islemi Uygulanan ilaglar Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Neutec ilag¢ Sanayi Ticaret A.S tarafindan Birligimize gonderilen ve ekte yer alan yaz ile,
Yazimiz ekinde listesi yer alan, Firmanin imal ruhsatina sahip oldugu urunler igin, Saglik
Bakanlhig: Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan, 19.11.2015 tarih, 29537 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarinca 2.Sinif C seviyesinde geri cekme islemi

baslatildigi,

Geri cekme iglemi baglatilan Grlinlerin tiim serileri igin, stoklarin ecza depolari araciligi ile
ruhsat sahibi Neutec ilag San. Tic. A. S.'ne iade edilecegi,

Ilgili triinlerin iade faturas: ile tazmin edilecegi bildirilmektedir.

Bilgilerinizi ve konu hakkinda Uyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Arman UNEY
Genel Sekreter

EKLER :
1- Geri Cekme Islemi Uygulanan ilaclar Listesi (1 Sayfa)
2- Neutec Ila¢ Sanayi Ticaret A.S Yazisi ( 4 Sayfa)

Evraki Dogrulamak icin : https://dys.teb.org.tr/enVision/validate_doc.aspx?eD=BSC45FJ0K3
TS-EN ISO 9001:2015 Belge No: KY-2570-03/10-R15
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URUN ADI

PiYASA DURUMU

Texef Plus 200/125 mg Film Kapli Tablet

Piyasada bulunmamaktadir.

Texef Plus 100/62,5 mg Film Kaph Tablet

Piyasada bulunmamaktadir.

Texef Plus 100/62,5 mg Graniil iceren Sase

Piyasada bulunmamaktadir.

Texef Plus 50/62,5 mg Graniil iceren Sase

Piyasada bulunmamaktadir.

Texef Plus 40/62,5 mg Graniil iceren Sase

Piyasada bulunmamaktadir.

Bigcef 500/125 mg Film Kapli Tablet

Piyasada bulunmamaktadir.

Bigcef 250/125 mg Film Kapli Tablet

Piyasada bulunmamaktadir.

Sefklav 1000/125 mg Efervesan Tablet

Satista

Sefklav 500/125 mg Efervesan Tablet

Piyasada bulunmamaktadir.

Sefklav 250/62,5 mg Efervesan Tablet

Piyasada bulunmamaktadir.

Molcef Plus 400/125 mg Film Kapli Tablet

Satista

Molcef Plus 200/125 mg Film Kapli Tablet

Piyasada bulunmamaktadir.

Molcef Plus 100/62,5 mg Film Kapli Tablet

Piyasada bulunmamaktadir.

Molcef Plus 200/62,5 mg/5 ml Oral Siispansiyon

Hazirlamak igin Kuru Toz

Piyasada bulunmamaktadir.

Molcef Plus 100/62,5 mg/5 ml Oral Siispansiyon

Hazirlamak igin Kuru Toz

Piyasada bulunmamaktadir.

Bucef Plus 180/62,5 mg Toz iceren Sase

Piyasada bulunmamaktadir.

Bucef Plus 90/62,5 mg Toz iceren Sase

Piyasada bulunmamaktadir.
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Konu : Geri Cekme Duyurusu Hakkinda _
Ilgi  :14.09.2021 tarih ve E-42864235-500-537198 sayih Saghk Bakanhg Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait yan*

Imal ruhsatina sahip oldugumuz agagida listelenen {iriinlerimiz i¢in Saglik Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait 1lgi yazisina istinaden 19.11.2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi uyarinca 2. Simif C seviyesinde geri ¢ekme islemi baslatildigi

tarafimiza bildirilmis olup bununla ilgili gerekli aksiyonlar alinmaya baglannsgtir.

Geri ¢ekme igslemi baglatilan asagidaki {iriinlerin tlim serileri i¢in stoklarin ecza depolari araciligs ile
ruhsat sahibi Neutec ila¢ San. Tic. A.S. ye iadesi duyurulur. Ilgili iiriinler iade faturas: ile tazmin

edilecektir.

URUN ADI

PiYASA DURUMU

Texef Plus 200/125 mg Film Kaplh Tablet

Piyasada Bulunmamaktadir

Texef Plus 100/62,5 mg Film Kaph Tablet

Piyasada Bulunmamaktadir

Texef Plus 100/62,5 mg Graniil iceren Sase

Pivasada Bulunmamaktadir

Texef Plus 50/62,5 mg Graniil iceren Sase

Pivasada Bulunmamaktadir

Texef Plus 40/62,5 mg Graniil iceren Sase

Pivasada Bulunmamaktadir

Bigcef 500/125 mg Film Kapl Tablet

Pivasada Bulunmamaktadir

Bigcef 250/125 mg Film Kapli Tablet

Piyasada Bulunmamaktadir

Sefklav 1000/125 mg Efervesan Tablet

Satista

Sefklav 500/125 mg Efervesan Tablet

Piyasada Bulunmamaktadir

Sefklav 250/62,5 mg Efervesan Tablet

Pivasada Bulunmamaktadir

Molcef Plus 400/125 mg Film Kapli Tablet

Satista

Molcef Plus 200/125 mg Film Kapl: Tablet

Pivasada Bulunmamaktadir

Molcef Plus 100/62,5 mg Film Kapli Tablet

Piyasada Bulunmamaktadir

Molcef Plus 200/62,5 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak icin Kuru Toz

Piyasada Bulunmamaktadir

Molcef Plus 100/62,5 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak igin Kuru Toz

Pivasada Bulunmamaktadir

Bucef Plus 180/62,5 mg Toz i¢eren Sase

Piyasada Bulunmamaktadir

Bucef Plus 90/62.5 mg Toz Igeren Sase

Piyasada Bulunmamaktadir

Saygilarimizla,
Genel Miidiir
Ali Bilgig

*lgi yazisi ilerleyen sayfalarda sunulmaktadur.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampisii Teknoloji Gelistirme Balgesi D1 Blok Kat:3 Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23 Fax: 0212 481 61 11 E-posta: bilgi'« neutec.com.tr



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

ACELL
Say1 : E-42864235-500-537198 14.09.2021
Konu : Geri Cekme

NEUTEC ILAC SANAYI TICARET A'S.
[stanbul Esenler Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bolgesi D1 Blok Kat 3
Esenter / ISTANBUL

ligi  :a)24.07.2018 tarih ve E.137474 sayili yazimiz.
b) 30.07.2018 tarihli, R-2618 sayil1 ve 2817105 takip nolu yaziniz.
¢) 31.07.2018 tarihli, R-2617 sayili ve 2817077 takip nolu yaziniz.
¢) 31.07.2018 tanhli, R-2616 sayil ve 2817091 takip nolu yaziniz.
d) 31.07.2018 tarihli, R-2615 sayili ve 2817037 takip nolu yazinz.
e) 01.08.2018 tarihli, R-2640 sayili ve 2820268 takip nolu yaziniz.
) 01.08.2018 tarihli, R-2643 sayili ve 2820274 takip nolu yaziniz.
g) 01.08.2018 tarihli, R-2641 sayili ve 2820261 takip nolu yazinmz.
£) 01.08.2018 tarihli, R-2642 sayil1 ve 2820254 takip nolu yaziniz.
h) 15.10.2018 tarihli, R-3681 sayil1 ve 2878948 takip nolu yaziniz.
1) 15.10.2018 tarihli, R-3679 sayili ve 2878937 takip nolu yaziniz.
1) 18.10.2018 tarih ve E.183202 say1l1 yazimiz.
j ) 15.11.2018 tarih ve E.198403 sayili yazinmz.
k) 24.01.2019 tarihli, R-0396 sayih ve 2878948 takip nolu yazinz.
1)20.02.2019 tarih ve E.30626 sayili yazimiz.
m) 15.07.2019 tarih ve E.110846 sayih yazimiz.

llgi (a)’da kayith yazimiz ile Kurumumuz bilimsel komisyonlar: tarafindan yapilan
degerlendirmeler ve alinan karar geregi Sefalosporin grubu (sefiksimi sefaklor, sefpodoksim,sefbuten,
sefuroksim) / klavulanik asit kombinasyonu olan beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlarinin askiya alindigi, aym
karar geregi iriinlere Geri Cekme Ydnetmeligi dogrultusunda 2. Simf C seviyesinde geri cekme islemi
uygulanmas1 hususunun tarafimiza bildirilmesine miiteakip 20.07.2018 tarihli ve E.2385 sayili Makam
Oluru ile ekli listede isimleri yer alan, ruhsatina sahip oldugunuz iiriinlere 19 Kasim 2015 tarih ve 29537
sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi’ne gore 2. Simf C seviyesinde geri ¢ekme
uvgulandif tarafiniza bildirilmisgtir.

Ilgi (b)’de kayith yazimzda; "Texef Plus 40/62,5 mg Graniil Iceren Sase”, )", "Texef Plus 50/62,5
mg Graniil Iceren Sage"”, "Texef Plus 100/62,5 mg Graniil Igeren Sase” ve "Bigcef 250/125 mg Film Kaph
Tablet" isimli Uirlinlerin piyasada bulunmamasi sebebiyle herhangi bir aksiyon alinmayacag,

ilgi (c)y'de kayith yazimzda; "Molcef Plus 100/62,5 mg Film Kaph Tablet", "Molcef Plus 200/125
mg Film Kapli Tablet” ve "Molcef Plus 200/62,5 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak icin Kuru Toz"
isimli iiriinlerin piyasada bulunmamasi sebebiyle herhangi bir aksiyon alinmayacagi,

Ilgi (¢)’de kayith yazimzda; "Sefklav 500/125 mg Efervesan Tablet", "Sefklav 250/62,5 mg
Efervesan Tablet” isimli iiriinlerin piyasada bulunmamasi sebebiyle herhangi bir aksiyon alinmayacagi,

Ilgi (d)’de kayith yazinizda; "Bucef Plus 180/62,5 mg Toz iceren Sase " ve "Bucef Plus 90/62,5 mg
Toz Iceren Sase” isimli iriinlerin piyasada bulunmamas: sebebiyle herhangi bir aksiyon almmayacagi
belirtilmis;
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) T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ilgi (e)’de kayith yazsmizdan, "Texef Plus 100/62,5 mg Film Kapit Tablet” isimli iiriin i¢in geri
¢ekme iglemlerinin planlanarak yiiriittilecegi,

Ilgi (f)°de kayith yazimzdan, "Texef Plus 200/125 mg Film Kapli Tablet” isimli iiriin igin geri
¢ekme islemlerinin planlanarak yiiriititlecegi,

Ilgi (g)’de kayith yazimzdan, "Sefklav 1000/125 mg Efervesan Tablet” isimli iirlin igin geri ¢ekme
islemlerinin planlanarak yiiriitilecegi,

Ilgi (§)’de kayith yazimzdan, "Molcef Plus 400/125 mg Film Kapli Tablet" isimli iiriin i¢in geri
¢ekme iglemlerinin planlanarak yiirlitiilecegi,

Ilgi (h)’de kayith yazimzdan, "Molcef Plus 100/62,5 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak igin
Kuru Toz" isimli iiriin i¢in geri gekme iglemlerinin planlanarak yuritiilecegi,

Ilgi (1)’de kayitl yazamzdan, "Bigcef 500/125 mg Film Kapli Tablet" isimli iiriin igin geri gekme
islemlerinin planlanarak yiriitilecegi anlasiimigtir.

flgi (i) de kayith yazimizda; ruhsatina sahip oldugunuz ; "Bucef Plus 180/62,5 mg Toz igeren Sase
* ve "Bucef Plus 90/62,5 mg Toz Igeren Sase" isimli iiriinlerin piyasada bulunmadifina dair beyanlariniz
ve ITS kayitlanmn tetkiki neticesinde de piyasada bulunmadigi anlasilan miistahzarlarin geri ¢ekme
dosyalarinin kapatildig tarafimza bildirilmistir.

[lgi (j)’de kayith yazimizda; “Sefklav 250/62,5 mg 20 Efervesan Tablet, Sefklav 500/125 mg 20
Efervesan Tablet, Molcef Plus 100/62,5 mg 20 Film Kapl Tablet, Molcef Plus 200/125 mg 20 Film Kaph
Tablet, Molcef Plus 200/62,5/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamak Igin Kuru Toz 100 ml, Texef Plus
100/62,5 mg Granul iceren 20 Sase, Texef Plus 40/62,5 mg Granul Igeren Sase, Texef Plus 50/62,5 mg
Granul Igeren Sase, Bigcef 250/125 mg 10 Film Kaph Tablet, Bigcef 250/125 mg 20 Film Kaph Tablet,
Bigcef 500/125 mg 10 Film Kaph Tablet, Bigcef 250/125 mg 14 Film Kaph Tablet ve Bigcef 500/125 mg
14 Film Kaplh Tablet” isimli iiriinlerinizin piyasada bulunmadifina dair beyanlanimz ve ITS kayitlarimn
tetkiki neticesinde de piyasada bulunmadifi anlagilan miistahzarlarin geri ¢ekme dosyalarinin kapatildig
tarafimza bildirilmistir.

Ilgi (k)’de kayitli yazimz ve ekleri incelenerek ilgi (1)’de kayith yazimz ile "Molcef Plus 100/62,5
mg/5 mL Oral Stispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru Toz" ve "Bigeef 500/125 mg Film Kaph Tablet" isimli
tiriinlere at geri cekme dosyalarimin kapatildign tarafiniza bildirilerek "Sefklav 1000/125 mg Efervesan
Tablet", "Molcef Plus 400/125 mg Film Kaph Tablet", "Texef Plus 100/62,5 mg Film Kaph Tablet",
"Texef Plus 200/125 mg Film Kapli Tablet" isimli tiriinler ile ilgili geri ¢ekme islemlerine devam
edilmesi istenmistir.

Ilgi (m)’de kayitl yazimiz ile Ankara 11. Idare Mahkemesinin E.2019/712 esasina kayden agilan
davada Mahkemenin 11.04.2019 tarihli Karar1 ile Kurumumuz savunmasi alinincaya kadar ya da
savunma siiresi gegtikten sonra yeniden bir karar verilinceye kadar islemin yiiriitmesinin durdurulmasina
karar verilen Sefpodoksim/Klavulanik Asit igeren “Texef Plus 200/125 mg Film Kaph Tablet, Texef Plus
100/62,5 mg Film Kapli Tablet, Texef Plus 100/62,5 mg Graniil Igeren Sase, Texef Plus 50/62,5 mg
Graniil Iceren Sase, Texef Plus 40/62,5 mg Granill Igeren Sage”, Sefuroksim Aksetil/Potasyum
Klavulanat-avicel igeren "Bigcef 500/125 mg Film Kapli Tablet, Bigcef 250/125 mg Film Kapl Tablet”,
Sefaklor/Klavulanik asit iceren "Sefklav 1000/125 mg Efervesan Tablet, Sefklav 500/125 mg Efervesan
Tablet, Sefklav 250/62,5 mg EfervesanTablet, Sefiksim Trihidrat/Potasyum klavulanat; avisel igeren
"Molcef Plus 400/125 mg Film Kapli Tablet", "Molcef Plus 200/125 mg Film Kapli Tablet, Molcef Plus
100/62,5 mg Film Kapli Tablet, Molcef Plus 200/62,5 mg/5 mL Oral Stispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru
Toz, Molcef Plus 100/62,5 mg/5 mlL Oral Sispansivon Hazirlamak i¢in Kuru Toz" ve Seftibuten
dihidrat/Potasyum klavulanat syloid i¢eren "Bucef Plus 180/62,5 mg Toz iceren Sase, Bucef Plus 90/62.5
mg Toz igeren Sase” isimli {iriinlerin ruhsat aski igtemi hakkindaki 09.07.2018 tarihli, E.2202 sayih
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Makam Oluru ile yirtirltige konan aski isleminin iptal edildiginin tarafimiza bildirilmesine miiteakip
20.07.2018 tarihli ve E.2385 sayii Makam Oluru ile uygulanan 2. Sinif C seviyesinde geri ¢ekme
1sleminin 12.07.2019 tarihli ve E.2400 sayili Makam Oluru ile iptal edildigi tarafimiza bildirilmistir.

Konu ile ilgili olarak Kurumumuz Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligy tarafindan gonderilen
yazida;

Kurumumuzca Ankara 12. Idare Mahkemesince verilen 21/12/2020 tarih ve E:2019/1483,
K:2020/2176 sayit kararin; usul, yasa ve bilimsel gergeklikler ile uyumlu olmadigt ileri siiriilerek
istinafen incelenmesi ve kaldirilmasinin istenildigi,

Karar veren Ankara Bolge Idare Mahkemesi 7. Idari Dava Dairesince, 2577 sayilt Idari
Yargilama Usulii Kanun'un degisik 45. maddesi uyarinca dava dosyvast incelenerek gereginin
gordgilldiigi, 09/06/2021 tarih ve Esas No:2021/647 Karar No:2021/921 sayii karar ile istinaf
bagvurusuna neden bulunmadigindan istinaf basvurusunun reddine karar verildigi,

Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’'nin 22. maddesinin, b)fikrasinda yer alan
“Terapotik etkisinin olmadiginin tesbiti veya yetersiz oldugunun tesbiti” hiikmii dogrultusunda;

"Texef Plus 200/125 mg Film Kaph Tablet (15.07.2015-2015/561)", "Texef Plus 100/62,5 mg Film
Kapl: Tablet (15.07.2015-2015/557)", "Texef Plus 100/62,5 mg Graniil Iceren Sage (20.12.2010 -228/20
)" "Texef Plus 50/62,5 mg Granil Iceren Sase (20.12.2010 - 228/18 )" "Texef Plus 40/62,5 mg Graniil
Iceren Sase (20.12.2010 - 228/13 )", "Bigcef 500/125 mg Film Kapl Tablet (26.12.2012 - 247/34) ",
"Bigcef 250/125 mg Film Kapl Tablet (26.12.2012 - 247/35) ", "Sefklav 1000/125 mg Efervesan Tablet
(7.12.2011-237/84)", "Sefklav 500/125 mg Efervesan Tablet (7.12.2011-237/83)", "Sefklav 250/62,5 mg
Efervesan Tablet (7.12.2011-237/86)", "Molcef Plus 400/125 mg Film Kapli Tablet (1.11.2011-236/38)",
"Molcef Plus 200/125 mg Film Kapl Tablet (1.11.2011-236/37)", "Molcef Plus 100/62,5 mg Film Kapl
Tablet (1.11.2011-236/36)", "Molcef Plus 200/62,5 mg/5 mL Oral Siispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru Toz
(16.12.2011-238/37)", "Molcef Plus 100/62,5 mg/5 mL Oral Sispansiyon Hazirlamak icin Kuru Toz
(16.12.2011-238/38)", "Bucef Plus 180/62,5 mg Toz igeren Sage (27.12.2010-228/55)", "Bucef Plus
90/62,5 mg Toz Iceren Sase(27.12.2010-228/56)" isimli iiriinlere ait ruhsatlarin 05.08.2021 tarihli ve E-
24931227-501.08.02-3348 sayili Makam Oluru ile askiya alindigr” bildirilerek geri ¢ekme isleminin
tekrar tesis edilmesi istenmistir.

Bu nedenle 03.09.2021 tarihli ve E-24931227-500-5639 sayili Makam Oluru ile yukanda isimleri
belirtilen iirlinlerinizin tiim partilerine 2. Smif C seviyesinde geri ¢ekme iglemi uygulanmistir

Ad1 gegen triinlerin piyasaya verilip verilmedigi hakkinda bilgi verilmesi, piyasaya verilmis ise
ivedilikle geri ¢ekme islemlerine baglanarak ilgili yonetmelik geregi yazimiz eki formun doldurularak en
geg 5 (bes) is giinii i¢erisinde tarafimiza gonderilmesi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Sevil AZAK SUNGUR
Kurum Bagkani a.
Kurum Baskan Yardimcisi

Ek: Form (1 sayfa)
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