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Meyrin, 19. Mai 2025

WICHTIGE MITTEILUNG

Riickruf einer Charge Viferol D3 25'000 IE/ml (Zulassungsnummer: 67173 01)
Chargennummer: 24D03D

Sehr geehrte Damen und Herren

Hiermit informieren wir Sie in Absprache mit Swissmedic liber einen Riickruf der Charge 24D03D von
Viferol D3 25'000 IE/ml 4 Ampullen (L6sung zum Einnehmen) bis auf Stufe Detailhandel in der Schweiz
und im Furstentum Liechtenstein.

Dieser Riickzug betrifft nur die folgende Charge von Viferol D3 25'000 IE/ml:

Charge Herstellungsdatum | Verfall Datum der ersten | Pharmacode
Auslieferung
24D03D 04/2024 04/2027 05/02/2025 7724379

Eine weitere Charge von Viferol D3 25'000 IE/ml ist freigegeben und verfiigbar (24F11D). Sie kann
verwendet und neu bestellt werden.

Dieser Riickzug wird als Vorsichtsmassnahme durchgefiihrt, da diese Charge von Viferol D3 25'000
IE/ml zu Reklamationen wegen 6liger Faltschachtel fiihrte. Die Untersuchung ergab, dass dies auf einen
Herstellungsfehler zuriickzufiihren ist, welche die Dichtigkeit der Ampullen beeintrachtigt.

Bisher sind uns keine unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dieser Charge bekannt.

Wir bitten die Grossisten
e die betroffene Charge sofort fiir die Verteilung zu sperren
e jhre Kunden, die mit dieser Charge beliefert wurden, mit diesem Schreiben liber den Riickzug
zu informieren
e vorhandene Verpackungen und ihre Kundenretouren aus dieser Charge umgehend an
folgende Adresse zuriickzusenden:

Alloga AG

Vertrieb: OM Pharma Suisse AG
Buchmattstrasse 10

3400 Burgdorf

PIERRE CASTIONI +4122783 14 67 CHE-116.273.082 TVA OM Pharma SA
+4179546 72 58 Rue du Bois-du-Lan 22
Postfach 368
1217 Meyrin / Genf
Schweiz

HEAD OF THIRD PARTY & COMPLIANCE / QUALIFIED PERSON

pierre.castioni@ompharma.com

ompharma.com




om

PHARMA

Wir bitten Spitéaler, Apotheken und direkt belieferte Arzte:
e die betroffene Charge sofort zu sperren und sie nicht mehr zu verwenden oder zu verteilen.
e die vorhandenen Verpackungen dieser Charge sofort auf dem umgekehrten Lieferweg
zuriickzuschicken.
Sie erhalten eine Gutschrift fur die zuriickgesandte Ware.

Fiir Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung. In diesem Fall wenden Sie sich bitte an:
villars@ompharma.com

Flr die Meldung von unerwiinschten Wirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das fiir diesen Zweck
entwickelte Tool zur Meldung von UAW zu verwenden. Die Verwendung des Electronic Vigilance
System (EIViS) ermoglicht die Meldung von UAWSs durch direkte Eingabe oder durch das Hochladen
einer xml-Datei. Alle notwendigen Informationen sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die durch den Chargenriickruf entstanden sind, und danken
Ihnen im Voraus fir Ihre Mitarbeit.

Mit freundlichen Grissen,
OM Pharma Suisse AG

Pierre Castioni
Fachtechnisch verantwortliche Person
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