sanofi

WICHTIGE MITTEILUNG

Benachrichtigung liber einen Medikamentenriickruf
Sabril Beutel — Zulassung 51064

Vernier, Juli 2023

Sehr geehrte Damen und Herren

Hiermit informieren wir Sie Uber den Ruckruf einer Charge von Sabril Beutel durch die sanofi-aventis
(schweiz) ag bis auf Stufe Detailhandel. Dieser vorsorgliche Ruckruf erfolgt in Abstimmung mit

Swissmedic, dem Schweizerischen Heilmittelinstitut.

Pharma code Darreichungsform Charge Verfallsdatum

1535387 Sabril Beutel 1996B 05/2024

Dieser Ruckruf erfolgt als Vorsichtsmassnahme, aufgrund eines Risikos, da bei der Herstellung des

Wirkstoffs die Gefahr einer Kreuzkontamination besteht.

Erforderliche Massnahmen:

e Die oben genannte Charge darf nicht mehr verwendet werden.
e Prifen Sie lhren Bestand und senden Sie alle Einheiten dieser Charge innerhalb von 4 Wochen

an lhren Lieferanten zuriick.

Kunden, die direkt bei Sanofi bestellt haben, werden gebeten, die Produkte an die folgende Adresse

zurtickzusenden:

Voigt Industrie Services AG
Recall Sabril Beutel
Industriestrasse 4
4704 Niederbipp

sanofi-aventis (schweiz) ag - 3 , route de Montfleury, C.P. 777, CH-1214 Vernier
Tel.: +41 (0)58 440 21 00 - Fax: +41 (0)58 440 31 00 - CHE-107.362.522 TVA/MWST



sanofi

Kunden, die Uber einen Zwischenhandler (z.B. Grosshandler) bestellt haben, werden gebeten, die
Produkte an Ihren Lieferanten zurlickzusenden.

Nach Erhalt und Prufung der Ware schreibt Ihnen Ihr Lieferant den Wert der Ware gut.

Meldung von vermuteten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen:

Swissmedic ermutigt die betroffenen Personen zur Meldung von unerwiinschten Reaktionen unter
Verwendung des dafur entwickelten EIViS - Elektronisches Vigilance-Meldeportal.

Mit dem Electronic Vigilance System (EIViS) kdnnen unerwinschte Reaktionen durch direkte Eingabe
oder durch Hochladen einer xml-Datei gemeldet werden. Alle notwendigen Informationen finden Sie

unter www.swissmedic.ch.

Wenn Sie mehr Informationen bendtigen, kontaktieren Sie uns bitte unter 058 440 21 00.

Vielen Dank fir Ihre Hilfe bei diesem Produktriickruf.

Mit freundlichen Griissen

sanofi-aventis (schweiz) ag

Emmanuelle Mugnier
Responsible Person
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