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Zurich, im Februar 2026

Wichtige Mitteilung - Chargenriickruf

Bilaxten 6 mg / ml, Augentropfen, L6sung, Chargen 297110A und 313170A
(Zulassungsnummer 68657)

Sehr geehrte Damen und Herren
In Absprache mit der schweizerischen Zulassungsbehorde fir Heilmittel (Swissmedic) fuhrt die
A. Menarini GmbH in der Schweiz und in Liechtenstein einen vorsorglichen Rickruf des folgenden

Produkts bis auf Stufe Detailhandel durch:

68657: Bilaxten 6 mg / ml, Augentropfen, Lésung

Praparat Pharmacode | Chargen-Nr. | Verfalldatum| Verkaufszeit an Grossisten

Bilaxten 6 mg / ml, 1047811 297110A 06.2026 Jan 2024 — Dez 2025
Augentropfen, Losung

Bilaxten 6 mg / ml, 1047811 313170A 01.2027 Dez 2025 - Feb 2026
Augentropfen, Losung

Grund fiir den Riickruf:

Im Rahmen von Stabilitdtsuntersuchungen wurde ein nicht der Spezifikation entsprechendes Ergebnis fiir
nicht sichtbare Partikel festgestellt. Die Qualitat der betroffenen Chargen kann somit nicht mehr lber
die komplette Laufzeit gewahrleistet werden.

Derzeit liegen keine Berichte liber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im Zusammenhang mit diesen
Chargen oder Beschwerden vor.

Wir bitten Sie hoflichst:

1. Den Verkauf und/oder die Verwendung der Produkte der angegebenen Chargen unverziglich
einzustellen.
2. Jegliches noch in |hren Lagern vorhandene Material zu isolieren.
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Ablauf des Riickrufes:

Fiir den Grosshandel (Grossisten)

Bitte Uiberprifen Sie Ihre Lagerbestande und sperren Sie die betroffenen Chargen fiir den Vertrieb.
Informieren Sie bitte die Kunden, die mit diesen Chargen beliefert wurden, mit diesem Schreiben tiber den
Rickruf. Bitte retournieren Sie samtliche Lagerbestdande sowie allfdllige Kundenriicksendungen spatestens
bis zum 31. Marz 2026 iber den Ublichen Riicklieferweg an:

Alloga AG
Buchmattstrasse 10
3400 Burgdorf

Selbstverstandlich werden Sie fir die retournierte Ware eine Gutschrift erhalten.

Belieferte Spitiler, Apotheken und Arzte

Die Chargen diirfen nicht weiter abgegeben oder ausgeliefert werden. Die Riickgabe allfélliger Bestdnde
erfolgt auf dem umgekehrten Lieferweg. Bitte retournieren Sie die Ware umgehend an lhren Lieferanten.
Dieser wird lhnen eine entsprechende Gutschrift erstellen.

Meldungen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW)

Fur Meldungen iber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das dafir
entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu verwenden. Alle erforderlichen
Informationen hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die lhnen der Rickruf verursacht und danken fir Ihr
Verstandnis und lhre Mithilfe.

Fir weitere Fragen stehen wir Ihnen unter der Telefonnummer +41 44 307 40 50 oder unter der
E-Mail-Adresse ga@menarini.ch gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse
A. Menarini GmbH

Natascha Schoni Dr. Christina Mayer
Head of Finance & Supporting Functions, Head of Regulatory & Quality Affairs
Country Co-Lead Fachtechnisch verantwortliche Person
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