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19. Januar 2011

Arzneimittelriickruf verschiedener Chargen von Fluanxol Dragées 0.5 mg, 1 mg, 5 mg
Sehr geehrte Damen und Herren
Mit diesem Schreiben méchten wir Sie dartiber informieren, dass Lundbeck (Schweiz) AG

folgende Chargen von Fluanxol Dragées (Zulassungsnummer 31'626) bei den direkt
belieferten Kunden und allen von den Grossisten belieferten Kunden zuriickruft:

Starke Packungsgrésse Chargennummer
0.5mg 50 Dragées 2176274
0.5mg 50 Dragées 2185698
0.5mg 50 Dragées 2210784
0.5 mg 50 Dragées 2227384
0.5 mg 50 Dragées 2231050
0.5 mg 100 Dragées 2174100
0.5mg 100 Dragées 2176485
1 mg 50 Dragées 2163902
1mg 50 Dragées 2178672
1 mg 50 Dragées 2185699
1 mg 50 Dragées 2193912
1 mg 50 Dragées 2207231
1 mg 50 Dragées 2218753
1 mg 50 Dragées 2224334
1mg 100 Dragées 2163971
1 mg 100 Dragées 2171944
1 mg 100 Dragées 2176486
5mg 50 Dragées 2165783
5mg 50 Dragées 2176487
5mg 50 Dragées 2185700
5 mg 50 Dragées 2190601
5 mg 50 Dragées 2201679
5mg 50 Dragées 2209171
5 mg 50 Dragées 2218754
5mg 50 Dragées 2228170
5 mg 50 Dragées 2238760
5mg 100 Dragées 2168509
5mg 100 Dragées 2176490




Grund fiir den Riickruf:

Die Firma Lundbeck (Schweiz) AG zieht oben genannte Chargen vom Markt zurtick, weil
die betroffenen Packungen irrtiimlich eine Haltbarkeitsangabe von 3 an Stelle von 2
Jahren tragen. Dadurch kénnten gegen Ende der Laufzeit Dissolutionsprobleme auftreten,
die potentiell zu einer Unterdosierung fiihren kénnten.

Bitte beachten Sie folgende Punkte:

o Bitte retournieren Sie die betroffenen Fluanxol Dragées-Packungen bis
spéatestens 10. Februar 2011 an:

Lundbeck (Schweiz) AG
Cherstrasse 4
8152 Opfikon-Glattbrugg

e Zurickgesandte Ware tauschen wir ohne lhren Gegenbericht automatisch um, die
Auslieferung erfolgt Glber unseren Distributionspartner Voigt.

e Bitte rufen Sie die genannten Chargen bei lhren direkt belieferten Kunden
ebenfalls zuriick.

o Bitte bestétigen Sie uns den Empfang dieses Schreibens, indem Sie uns eine
unterzeichnete Kopie per Fax oder E-mail zuriickschicken.

Dieser Ruckruf erfolgt im Einvernehmen mit Swissmedic.

Wir danken fir die Aufmerksamkeit und die gute Zusammenarbeit und entschuldigen uns
fur die entstehenden Umtriebe.

Freundliche Griisse

LUNDBECK (SCHWEIZ) AG
Dr. Urs M. Lehmann Dr. Maja Steigmeier
Managing Director Safety & Pharmacovigilance Manager

Fachtechnische Leitung



