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Villars-sur-Glane, 01. Oktober 2014, FCI
Ruckruf der Chargen 66817 und 66818 von Itinerol B6  Dragées (ZL-Nr: 25127)

Sehr geehrte Damen und Herren,
Sehr geehrte Kunden,

Wahrend der Stabilitatsstudien der Chargen-Nr. 66817 und 66818 wurde ein Resultat ausserhalb der
Spezifikation festgestellt. Es handelt sich dabei um den Dissolutionswert einer der Wirkstoffe
(meclozini hydrochloridum). Als Vorsichtsmassnahme und nach Absprache mit Swissmedic haben
wir entschieden diese Chargen bei unseren Grossisten zurtickzurufen:

Itinerol B6 Dragées
Charge 66817
Charge 66818

Es besteht kein Risiko fir die Gesundheit der Patienten, die einzige mdgliche Konsequenz kénnte
eine leicht verzogerte und/oder minimal verringerte Wirksamkeit des Arzneimittels sein.

Keine anderen Chargen von ltinerol B6 Dragées sind betroffen.

Wir mdchten Sie bitten die unten erwéhnten Chargen (gegen eine Gutschrift) bis am 31. Oktober
2014 an folgende Adresse zuriickzusenden:

Vifor SA, route de Moncor 10, Postfach, 1752 Villars-sur-Glane

Es ist nicht notwendig dieses Schreiben an lhre jeweiligen Kunden und Patienten weiterzuleiten.

Fur weitere Fragen, wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst (Tel. 058 851 64 00).

Wir méchten uns fur allféllige Unannehmlichkeiten entschuldigen und bedanken uns bei lhnen fiir Ihre
Mitarbeit.

Mit freundlichen Grlissen

Vifor SA
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