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Baar, 28. Juni 2011

Chargen Ruckruf betrifft:
Menopur® Multidose 600 IE. Charge CD0549R und Menopur® Multidose 1200 IE. Charge CD0550R

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Rahmen der Validierung einer Anderung der Herstellungsanlage wurde festgestellt dass bei einer
begrenzten Anzahl (0,41%) der Lésungsmittelspritzen fur das Produkt Menopur® Multidose der Gehalt des
Konservierungsmittels m-Kresol geringflgig unter der Spezifikationsgrenze lag. Es besteht entsprechend ein
geringes Risiko, dass das rekonstituierte Produkt nicht tiber die ganze Dauer der angegebenen
Verwendbarkeit von 28 Tagen ausreichend konserviert bleibt.

Wir rufen daher vorsorglich, im Einvernehmen mit dem Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic, die
oben genannten Chargen bis auf Stufe Detailhandel vom Markt zuriick.

Ergénzende Tests haben ergeben, dass keine anderen Menopur® Multidose 600 IE und Menopur® Mulitdose
1200 IE Chargen, die fur den Schweizer Markt hergestellt wurden, betroffen sind.

Gemass unseren Vertriebsunterlagen haben Sie Menopur® Multidose 600 IE und/oder Menopur® Multidose
1200 1.E der betroffenen Chargen erhalten.

Wir bitten Sie, Produkte, der sich in ihrem Haus befindlichen genannten Chargen von Menopur® Multidose
nicht mehr einzusetzen. Weiter bitten wir Sie, uns den Erhalt dieses Schreibens mit der beigefiigten Anlage
zu bestatigen.

Restbestande der betroffenen Chargen retournieren Sie bitte, mit beiliegender frankierter Etikette per Post,
ungekuhlt und direkt an: Alloga, Retourenabteilung, Buchmattstrasse 10, 3400 Burgdorf. Sie erhalten
umgehend eine Gutschrift.

Aufgrund dieses Chargenriickrufs entsteht ein vortibergehender Lieferengpass fiir dieses Praparat. Zu
dessen Uberbriickung steht als Ersatz fiir Menopur Multidose 600 IE und Menopur Multidose 1200 IE
weiterhin Menopur 75 |IE zur Verfugung.

Bei Fragen stehen lhnen Frau Leonie Lopatka, Product Managerin, unter 076-580 17 88 oder Frau Dr.
Elisabeth Grimm, FvP, unter 079-539 80 70 gerne zur Verfuigung.

Far Ihr Verstandnis danken wir lhnen bestens und entschuldigen uns bei Ihnen fur die entstandenen
Unannehmlichkeiten.
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