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OmniVision AG I Zentralstrasse 100 I 8212 Neuhausen am Rheinfall

Neuhausen, 21. August 2023

Wichtige Mitteilung

Brimo-Vision®, Augentropfen

Vorsorglicher Riickruf der Charge 22E060 des Produkts Brimo-Vision®,
Augentropfen

(Zul. Nr. 67312)

Sehr geehrte Damen und Herren

In Absprache mit Swissmedic mochten wir Sie Uber den vorsorglichen Ruckruf von
Brimo-Vision®, Augentropfen bis auf Stufe Patient informieren.

Vom Ruckruf betroffen ist nur folgende Charge:

Produkt Pharmacode Charge Verfalldatum

Brimo-Vision®, Augentropfen | 7787486 22E060 04.2026

Dieser Ruckruf erfolgt aufgrund einer mdglichen Kontamination der betroffenen
Charge 22E060 mit Salbutamolsulfat. Bisher liegen uns keine Meldungen von
unerwunschten Arzneimittelwirkungen vor, die im Zusammenhang mit der Abweichung
stehen konnten.

Bitte Uberprufen Sie lhre Bestande und senden Sie die Packungen der betroffenen
Charge auf dem umgekehrten Lieferweg zurlck (d.h., falls die Ware bei Grossisten
bestellt wurde, bitte an den Grossisten zurlicksenden).

Bitte verwenden Sie dazu das beiliegende Ruckruf-Formular und legen Sie dieses der
Ware bei. Nach Empfang und Kontrolle der Ware werden Sie eine Gutschrift erhalten.

Wir bitten, die mit Brimo-Vision®, Augentropfen (Charge 22E060) belieferten Patienten
Uber den vorsorglichen Ruckruf zu informieren und aufzufordern, die betroffenen
Packungen zurtckzugeben.

Fur die Wiederbeschaffung von neuen Produkten wenden Sie sich bitte an
info@omnivision.ch. Zurzeit ist leider nur Brimo-Vision®, Augentropfen mit
Packungsgrosse 180 x 0.35 ml Einzeldosen auf dem Markt verfugbar.
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Fur Meldungen Uber unerwartete Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic
das dafur entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic
Vigilance Meldeportal (EIViS) kbnnen UAW direkt oder durch Hochladen einer xml-
Datei erfasst werden. Alle erforderlichen Informationen sind zu finden unter:
www.swissmedic.ch

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an fvp@omnivision.ch oder 078 200 64 05.

Wir entschuldigen uns flr die durch diesen vorsorglichen Ruckruf entstandenen
Unannehmlichkeiten und danken lhnen fur lhre Unterstitzung.

Dr. Barbara Ziffels Burkhardt Hoffmann
Fachtechnisch verantwortliche Person Geschaftsfuhrung OmniVision AG
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Riickruf-Formular

Wir bitten Sie, dieses Formular zusammen mit den Packungen der betroffenen Charge
bis zum 30. September 2023 zu retournieren.

O Wir haben die betroffene Ware nicht auf Lager (bitte das Formular an
fvp@omnivision.ch schicken)
O Wir senden die betroffene Ware zurlck (bitte die Tabelle ausflllen und das

Formular zusammen mit der Ware retournieren)

Bitte senden Sie die Packungen der betroffenen Charge auf dem umgekehrten
Lieferweg zurtck.

Die retournierten Packungen werden lhnen gutgeschrieben.

Produkt Charge Verfalldatum Anzahl Packungen
bitte angeben

Adresse/Stempel

Vorname/Name/Unterschrift
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