DROSSA’IPHARM

To whom it may concern

Arlesheim, 20.02.2025

WICHTIGE MITTEILUNG

CHARGENRUCKRUF ZL-NR: 66124 LuVIT® D3 zZUR PROPHYLAXE, 10ML, LOSUNG ZUM
EINNEHMEN

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit diesem Schreiben mochten wir Sie in Absprache mit Swissmedic Uber einen
vorsorglichen Chargenriickruf von Zulassungsnummer 66124 LuVit® D3 zur Prophylaxe,
10ml, Loésung zum Einnehmen bis auf Stufe Patient informieren. Bei LuVit® D3 zur
Prophylaxe, 10ml, Lé6sung zum Einnehmen handelt es sich um ein Co-Marketing Arzneimittel
zum Basispraparat 33481 Vitamin D3 Streuli, Lésung zum Einnehmen. Zu diesem
Basispraparat liegt eine Beanstandung betreffend Glasbruchsticken innerhalb der Pipette
vor. Aufgrund dieses Qualitdtsmangels der Glaspipette kann die Anwesenheit von
Glasfragmenten in der Pipette von LuVit® D3 zur Prophylaxe, 10ml, Lésung zum Einnehmen
nicht ausgeschlossen werden, da das Produkt mit derselben betroffenen Glaspipettencharge
hergestellt wurde.

Betroffen ist die nachfolgend aufgeflhrte Charge:

Chargen-Nr. Zeitraum
Pharmacode |Produktname (Faltschachtel) Verfall- Datum Auslieferung
LuVit® D3 zur Prophylaxe,
6620123 10ml, Loésung zum | 150524 04.2026 29.10.2024-13.01.2025
Einnehmen

Bisher liegen uns fur LuVit® D3 zur Prophylaxe, 10ml, Losung zum Einnehmen weder
Meldungen von unerwinschten Arzneimittelwirkungen vor, die im Zusammenhang mit
diesem mdglichen Mangel stehen, noch Beanstandungen aus dem Markt zu dieser Charge.




lhr weiteres Vorgehen:
Der Ruckruf erfolgt auf umgekehrtem Lieferweg bis auf die Stufe Patient (begleitet
von Inseraten in der Tagespresse).

Fir den Grosshandel (Grossisten):

Bitte sperren Sie die betroffenen Chargen flr den Vertrieb. Bitte informieren Sie lhre
Kunden, die mit dieser Charge beliefert wurden, mit diesem Schreiben Uber den Rickruf.
Bitte retournieren Sie vorhandene Packungen an Lager und Kunden-Retouren dieser
Charge bis spatestens am 15. Marz 2025 auf dem umgekehrten Lieferweg.

Belieferte Spitiler, Apotheken und Arzte:

Die Riickgabe allfalliger Bestande erfolgt auf dem umgekehrten Lieferweg. Bitte retournieren
Sie die Ware umgehend an lhren Lieferanten.

Bitte informieren Sie die Patienten, die betroffene Chargen von LuVit® D3 zur Prophylaxe,
10ml, Lésung zum Einnehmen erhalten haben, Uber diesen vorsorglichen Rickruf und
fordern Sie sie auf, betroffene Packungen zuriickzugeben.

Meldung unerwiinschter Wirkungen:

Fir Meldungen uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt
Swissmedic das daflir entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu
verwenden. Alle erforderlichen Informationen hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu
finden.

Fur weitere Fragen stehen wir lhnen unter der Telefonnummer 061/705 10 00 gerne zur
Verfliigung.

Die Sicherheit und die Qualitat unserer Arzneimittel stehen fir uns an oberster Stelle. Wir
mochten uns im Voraus fir lhr Verstandnis bedanken und uns fir entstehende
Unannehmlichkeiten entschuldigen.

Dr. Roger Imboden
FvP


http://www.swissmedic.ch/

