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An die belieferten Arzte, Apotheken, Spitéler

Kisnacht, 27. Oktober 2010

Wichtige Mitteilung zu
31’489 - GlucaGen Novo Nordisk Hypo-Kit, Injektionspraparat

Chargenriickruf aufgrund Qualitdtsmangel ~ Migliche Spriinge in der Glasampul-
le mit dem Wirkstoff der Charge YW60469

Sehr geehrte Damen und Herren

Nach Absprache mit dem Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic informieren wir
Sie hiermit Giber einen Qualitdtsmangel der Charge YW60469 von GlucaGen
Novo Nordisk Hypo-Kit, Injektionspréaparat.

Bei der Ampulle mit der Wirksubstanz, welche GlucaGen Novo Nordisk Hypo-Kit beige-
packt ist, kdnnen bei der Charge YW60469 in sehr seltenen Fallen Springe im Glaskérper
auftreten.

Die Charge YW60469 ist seit 06. Sep. 2010 auf dem Schweizer Markt.

Die Beschadigungen sind typischerweise so stark, dass sie vom Anwender bemerkt wiir-
den, da es zu einem Auslaufen des rekonstituierten Praparats kommen witirde. In einer
Notfallsituation kénnte das Produkt in diesem Fall unter Umsténden nicht rekonstituiert
werden und die Behandlung der Hypoglykdmie ware verzdgert.

Es wurde mit Swissmedic vereinbart, die Charge YW60469 zurlickzurufen. Wir bitten Sie,
uns samtliche Packungen zuriickzusenden, damit wir diese austauschen kénnen.

Wir bitten Sie zudem, die von Ihnen belieferten Anwender zu informieren und sie anzuwei-
sen, GlucaGen Novo Nordisk Hypo-Kits der Charge YW60469 zum Umtausch in die Abga-
bestelle zuriickzubringen.

Wir bitten Sie, Meldungen (iber unerwiinschte Wirkungen auf dem Meldeformular an das
regionale Pharmacovigilance-Zentrum zu richten. Das Meldeformular ist auf der Homepage
von Swissmedic (www.swissmedic.ch -> Direkt zu -> Meldung unerwiinschter Wirkungen -
> Pharmacovigilance) und im Anhang des Arzneimittelkompendiums verfiigbar oder kann
bei Swissmedic bestellt werden (Tel. 031 322 02 23).
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Wir danken Ihnen fir Ihr Verstdndnis und entschuldigen uns fiir die damit verbundenen
Unannehmlichkeiten. Fir Fragen stehen wir gerne zur Verfligung (Tel. 044 914 11 77).

Freundliche Griisse
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