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Jonen, 19. November 2008 / sgir

Swissmedic-Nr. 50’990 — Similasan Nasentropfen

Riickruf der Charge: 10589
Grund: Priifung der Ph.Eur. auf ausreichende Konservierung nicht erfiillt

Sehr geehrte Damen und Herren

Hiermit méchten wir Sie darliber informieren, dass die Similasan AG im Rahmen von Stabili-
tatsprifungen festgestellt hat, dass die Charge 10589 der Similasan Nasentropfen, Swissme- ,
dic-Nr. 50990, die Anforderungen der Europaischen Pharmakopde an die Konservierung nicht

erfullt.

In Absprache mit Swissmedic, dem Schweizerischen Heilmittelinstitut, zieht die Firma Similasan
AG deshalb die Charge 10589 der Similasan Nasentropfen vom Markt zuriick. Das Praparat
wird erst nach einer Umformulierung wieder erhéltlich sein.

Wir bitten Sie, die bei Ihnen vorratigen Packungen von Similasan Nasentropfen, Charge

10589 Ihrem Grossisten zur Gutschrift zurlickzuschicken. Weitere Chargen sind vom Riickruf
nicht betroffen.

Wir entschuldigen uns fur die entstandenen Umtriebe und danken fur Ihr Verstandnis,

Mit freundlichen Griissen

SIMILASAN AG

Silvia Girardi ric Morel
Regulatory Affairs, Pharmakovigilance-Beauftragte Leiter Qualitatskontrolle
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