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Zrich, im Oktober 2018

WICHTIGE MITTEILUNG
Ruckruf der Charge 18WF044C01 von Xenetix 350 10x500 ml, Injektionslésung (ZL-Nr. 53001)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir méchten Sie mit diesem Schreiben dartiber informieren, dass Guerbet AG in Absprache mit Swissmedic
die Charge 18WF044C01 von Xenetix 350 in 500 ml Vials vorsorglich vom Markt zurtckrutft.

Alle weiteren in der Schweiz ausgelieferten Chargen sind nicht von diesem Ruckruf betroffen und kénnen
weiterhin verwendet werden.

Grund fiir den Riickruf sind lose Metallringe der Durchstechflaschen. Beim Abziehen der Plastikkappe (Flip-
off Verschluss) kénnen sich der Metallring und der Rubber Stopper des Verschlusses lésen, was zum
Verlust der Sterilitit des Praparates filhren kann.

Der Riickruf ist eine vorsorgliche Massnahme. Es liegen uns bisher keine Meldungen von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen zu dieser Charge vor, die im Zusammenhang mit der Abweichung stehen kénnten.

Ablauf des Rickrufs und Firmenkontakt:

Diese Charge darf nicht mehr eingesetzt werden.

Die Riickgabe der Bestande erfolgt auf dem umgekehrten Lieferweg. Bitte kontaktieren Sie Alloga AG,
Buchmattstrasse 10, 3401 Burgdorf (Tel: 058 851 47 47), so dass die Retouren organisiert werden kénnen.
Die zuriickgeschickte Ware wird Ihnen vergiitet. Bei Fragen wenden Sie sich an uns (Tel: 043 255 18 00).

Meldungen Uber unerwiinschte Wirkungen:

Fur Meldungen (iber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das dafir
entwickelte Meldeprotal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance System (EIViS) kénnen
UAW direkt oder durch Hochladen einer xml-Datei erfasst werden. Alle erforderlichen Informationen sind zu
finden unter www.swissmedic.ch > Marktiiberwachung > Pharmacovigilance.



http://www.swissmedic.ch/

Wir entschuldigen uns fir die Unannehmlichkeiten, die durch diesen Riickruf entstehen und danken lhnen
fur lhre Unterstiitzung.

Freundliche Griisse
Guerbet AG

Olivia Haupt Dr. Stefano Omari
Fachtechnisch verantwortliche Person General Manager



	WICHTIGE MITTEILUNG
	Rückruf der Charge 18WF044C01 von Xenetix 350 10x500 ml, Injektionslösung (ZL-Nr. 53001)



