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WICHTIGE MITTEILUNG:

Qdenga Dengue-Fieber tetravalenter Impfstoff (lebend, attenuiert),

Swissmedic 69'403: Defekt der Flip-off-Kappe, der die Reinigung der
Stopfenoberflache verhindern kann

Sehr geehrte Damen und Herren,

Die Takeda Pharma AG mochte Sie in Zusammenarbeit mit Swissmedic Uber

folgendes Thema informieren:

Zusammenfassung des Problems:

e Bei einigen Qdenga-Chargen wurde beobachtet, dass beim Entfernen der
grunen Kunststoff-Flip-Off-Kappe der innere Aluminiumteil der Kappe nicht
vollstandig entfernt wird. Dies flihrt zu einer eingeschrankten Zuganglichkeit
der Stopfenoberflache und ermdglicht keine Reinigung der Stopfenoberflache
mit einem Alkoholtupfer vor der Rekonstitution, wie in der Qdenga

Fachinformation beschrieben.

Removal of Flip-Off cap

o Da der Defekt geringfligig ist, vor der Verwendung erkennbar und keinen
Einfluss auf die Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit von Qdenga hat, wird
Takeda den Impfstoff wie geplant weiter ausliefern, um den gestiegenen

weltweiten Bedarf dieses wichtigen Medikamentes zu decken.
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e Die folgenden Chargen auf dem Schweizer Markt sind betroffen: 559930,
565715.

Weitere Informationen und Empfehlungen zum Qualitdtsmangel dieses Arzneimittels:
¢ Anwendern wird empfohlen, Ampullen, bei denen der Defekt festgestellt
wurde, zu entsorgen und die Vorgaben zur Meldung eines Produktmangels
zu befolgen.
e Ansprechpartner fir die Meldung von Produktmangeln:
Swiss.QA@takeda.com

Meldung von Nebenwirkungen
Fir Meldungen von unerwinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt
Swissmedic, das dafur entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu

verwenden. Alle erforderlichen Informationen hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu

finden.

Weitere Kontaktdaten
Fir weitere Fragen wenden Sie sich bitte an unsere medizinische Abteilung unter
medinfo.EMEA@takeda.com oder an unseren Kundendienst unter 055 451 52 00

und ch.info@takeda.com.

Wir entschuldigen uns fiir die entstandenen Unannehmlichkeiten und verbleiben

Mit freundlichen Grissen

Takeda Pharma AG
Thurgauerstrasse 130
8152 Opfikon
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