An die betreffende Stelle

July 30, 2025

Ruckruf aufgrund von Qualitdtsmangel

Die LEO Pharmaceutical Products Sarath Ltd ruft in Absprache mit Swissmedic die
Charge des unten angegebenen Produktes bis auf Stufe Detailhandel zurtick:

FUCIDINE Filmtablette 250 mg, (Swissmedic Zulassungsnummer: 34371)
Charge C98480 - Haltbarkeitsdatum 18.01.2026

Dieser Ruckruf erfolgt aufgrund der Feststellung von nicht konformen Ergebnissen
wahrend der Stabilitatsstudien.
Dieser Ruckruf betrifft ausschlieBlich die Charge C98480 in der Schweiz.

Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Fir Meldungen von unerwtinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissme-
dic, das dafir entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (ELViS) zu verwen-
den. Alle erforderlichen Informationen hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu finden

Ruckrufstufe: Einzelhandelsapotheken, Krankenhauser und Vertriebswege (Grol3-

handler).

Fur Rickfragen stehen wir Thnen gerne zur Verfligung: quality.ch@leo-pharma.com

Mit freundlichen Griissen

Zsuzsanna Toth, Dr.
Quality Manager DACH, FvP

Mobile +41 79 10598 10
Mail zsmto@Ileo-pharma.com
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Rappel en raison d'un défaut de qualité

LEO Pharmaceutical Products Sarath Ltd, en accord avec Swissmedic, rappelle le
produit et le lot spécifiés ci-dessous au niveau de commerce de détail

FUCIDINE 250 mg, comprimé pelliculé (numéro d'autorisation Swissmedic :
34371)
Lot C98480 - date de péremption 18. 01. 2026

Ce rappel fait suite a l'identification de résultats hors spécifications lors des études de
stabilité. Ce rappel concerne exclusivement le lot C98480 en Suisse.

Annonce d’effets indésirables de médicaments

Pour le signalement de tout effet indésirable (El), Swissmedic recommande aux per-
sonnes concernées d'utiliser I'Electronic Vigilance System (ELViS), I'outil de déclara-
tion d’effets indésirables. Toutes les informations nécessaires sont disponibles
sous www.swissmedic.ch.

Niveau de rappel : pharmacies d'officines, hopitaux et canaux de distribution (gros-
sistes).

Nous restons a votre disposition pour toute question: guality.ch@leo-pharma.com .

Avec mes salutations distinguées

Zsuzsanna Toth, Dr.
Quality Manager DACH, FvP

Mobile +41 79 105 98 10
Mail zsmto@Ileo-pharma.com
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