Bottmingen, den 08. Mai 2025

WICHTIGE MITTEILUNG

Chargenrickruf von Sondelbay 20 mcg/80 mcl, Injektionslésung in einem
Fertiginjektor (Zulassungs-Nr.: 68534) Chargen-Nummer: 8440005

Sehr geehrte Damen und Herren

hiermit informieren wir Sie in Absprache mit Swissmedic tiber einen vorsorglichen Chargenriickruf der
Charge 8440005 von Sondelbay 20 mcg/80 mcl, Injektionslésung in einem Fertiginjektor bis auf Stufe
Detailhandel.

Vom Riuickruf ist ausschliesslich folgende Charge Sondelbay 20 mcg/80 mcl betroffen:

Chargen-Nummer | Verfall Auslieferungszeitraum Pharmacode
8440005 08/2026 | 01.01.2025 - 25.04.2025 | 7844978

Andere Chargen von Sondelbay Accord sind nicht betroffen und kénnen weiterhin verwendet werden.

Hintergrund des Riickrufs

Der Rickruf erfolgt vorsorglich, da im Rahmen einer Nachprifung der Muttercharge von Sondelbay ein
positives Ergebnis bei der Sterilitatsprifung festgestellt wurde. Die durchgefiihrte
Ursachenuntersuchung deutet mit hoher Wahrscheinlichkeit auf einen laborbedingten Fehler hin,
jedoch kann dieser nicht mit letzter Sicherheit bestatigt werden.

Bislang liegen keine Meldungen tiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) im Zusammenhang
mit dieser Charge vor.
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Vorgehen fiir Grosshandler
Wir bitten Sie:

e Die betroffene Charge fiir den Vertrieb umgehend zu sperren.

e lhre Kunden, die mit dieser Charge beliefert wurden, mit diesem Schreiben (ber den Rickruf
zu informieren.

e Vorhandene Packungen und Kunden-Retouren dieser Charge umgehend an folgende Adresse

zu retournieren:

Retourenabteilung:

Avosano Industrie Service AG
Industriestrasse 4
4704 Niederbipp BE

Vorgehen fiir Apotheken, Spitiler und Arzte

Wir bitten Sie:

e Die betroffene Charge umgehend zu sperren und nicht mehr zu verwenden oder abzugeben.

e Vorhandene Packungen Uber den reguldren Lieferweg an den Lieferanten zuriickzusenden.
Fir die retournierte Ware erhalten Sie eine Gutschrift.

Bei Fragen stehen wir lhnen jederzeit gerne zur Verfligung. Bitte schreiben Sie in diesem Fall an:

info ch@accord-healthcare.com

Kontakt und Meldung von unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:

pv _ch@accord-healthcare.com

Meldungen Gber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) kénnen Gber das Electronic Vigilance
System (EIViS) von Swissmedic eingereicht werden. Weitere Informationen finden Sie unter:

www.swissmedic.ch

Wir bedauern die Umtriebe, die lhnen durch den Chargenriickruf entstehen und danken lhnen im

Voraus fiir Ihre Unterstiitzung.

Freundliche Grisse

Dr. Richard Hummel Kyrill Maier
Country Director Switzerland Fachtechnisch verantwortliche Person
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