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An die direkt belieferten Kunden

Chargenrückruf Hexamedal, Lösung
Chargen 7500/i42 und 7500/43

Sehr geehrte Damen
Sehr geehrte Herren

Bei der Charge 7500141 (Exp:0212015) wurde am Ende der Laufzeit ein OOS-Resultat
festgestellt: Der Gehalt eines Abbauproduktes (p-Chloranilin) lag nach 48 Monaten knapp
ausserhalb der zugelassenen Spezifikationen.
Es befinden sich noch zwei nicht verfallene Chargen auf dem Markt:

7500142 EXP: 10/2016
7500143 EXP:04/2018

Bezüglich des enrvähnten Abbauproduktes erfüllen zur Zeit noch beide erwähnten Chargen
die gültigen Spezifikationen.

Nach Rücksprache mit Swissmedic hat sich die Dr. Heinz WeltiAG entschieden, die beiden
Chargen vorsorglich vom Markt bis auf Stufe Grosshandel/direkt belieferte Kunden
zurückzurufen.

In Absprache mit Swissmedic wird die Haltbarleitsfrist des Präparates ab sofort auf zwei
Jahre verkürzt. Die Haltbarkeitsfrist des Restbestandes der Gharge 75OOl43 wird auf 0412016
festgelegt und entsprechend überklebt.

Wir ersuchen Sie daher, thre Lager zu überprüfen und uns die erwähnten Chargen
zurückzusenden.

Wir werden lhnen umgehend die retournierte Ware erbetzen.
Anfallende Kosten werden auf Wunsch vergütet.

Wir danken lhnen für lhre Unterstützung.

Freundliche Grüsse

Dr. Heinz WeltiAG

E. F. Wyss
FvP

Gebenstorf, 30.03.201 5 efw/aw


