' NOVARTIS

30. Okt. 2015
fiir Detailhandel
WICHTIGE MITTEILUNG
Chargenriickruf: Dynamisan forte, Trinkampullen 20 x 10 m|
Charge: 318762
Verfalldatum: Jan 2018

Sehr geehrte Damen und Herren

Hiermit m&chten wir lhnen mitteilen, dass wir, in Absprache mit Swissmedic, die oben genannte
Charge von Dynamisan forte, Trinkampulien 20 x 10 ml bis auf Stufe Detailhandel vom Markt
zurtickrufen. Grund fur den Ruckruf ist der Verdacht auf undichte Ampullen. Andere als die
oben genannte Charge sind nicht betroffen. Eine Gefadhrdung der Patienten kann
ausgeschlossen werden.

Wir bitten Sie, zu kontrollieren, ob sie von der Charge 318762 noch Bestand haben, und falls
zutreffend die betroffene Ware sofort vom (ibrigen Lagerbestand zu separieren und sie bis am
09. Nov. 2015 zum Austausch an lhren Grossisten zuriickzusenden. Die Rickerstattung der
zurickgesendeten Produkte erfolgt tiber ihren Grossisten per Gutschrift.

Bitte flllen Sie den Bestétigungsteil auf der Ruckseite aus und faxen Sie diesen an uns zuriick,
falls Sie die betroffene Charge erhalten haben. Das erlaubt uns, die Effektivitat des Rickrufs
zu beurteilen.

Bei Fragen bitten wir Sie, sich an unseren Kundendienst (Tel: 0800/822 000, Fax 0800/833
000) zu wenden.

Wir bedauern die aus diesem Schreiben entstehenden Unannehmlichkeiten und hoffen, dass
wir auch weiterhin auf lhre Zusammenarbeit und Empfehlung zéhlen dirfen.

Mit freundlichen Griissen
Novartis Consumer Health Schweiz AG-A GSK Company

Head Quality Assurance Head Customer Service



! NOVARTIS

Fir Meldungen tber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehit Swissmedic, das dafiir
entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance System (EIViS)
kénnen UAW direkt oder durch Herunterladen einer xml-Datei erfasst werden. Es ist aber nach wie
vor auch mdglich, das entsprechende Meldeformular ans Pharmacovigilance-Zentrum zu schicken.
Dieses Formular ist auf der Website von Swissmedic zu finden oder kann direkt bei Swissmedic
bestellt werden (Tel. 058 462 02 23).

Alle erforderlichen Informationen sind zu finden unter www.swissmedic.ch > Marktiiberwachung >
Pharmacovigilance >

Bestatigung der Kenntnisnahme (bitte zuriickfaxen an 0800/833 000)

Ich bestétige, dass ich das obige Ruckrufschreiben verstanden und zur Kenntnis genommen habe,
und werde die betroffene Charge bis zum angegebenem Datum an den Grossisten zurticksenden.

Dynamisan forte, Trinkampuilen 20 x 10ml
Charge 318762

Anzahl Packungen zuriick gesendet:

Name und Adresse der Firma: .......oovveveeeeieoeeeee e

Unterschrift/Datum: ........ooeveiiiiieeeie e,



! NOVARTIS

fiir Grossisten
30. Okt. 2015

WICHTIGE MITTEILUNG

Chargenriickruf: Dynamisan forte, Trinkampullen 20 x10 ml
Charge: 318762
Verfalldatum: Jan 2018

Sehr geehrte Damen und Herren

Hiermit méchten wir lhnen mitteilen, dass wir in Absprache mit Swissmedic, die oben
genannte Charge von Dynamisan forte, Trinkampullen 20 x 10 mi bis auf Stufe
Detailhandel vom Markt zuriickrufen. Grund fiir den Ruckruf ist der Verdacht auf
undichte Ampullen. Andere als die oben genannte Charge sind nicht betroffen. Eine
Geféhrdung der Patienten kann ausgeschlossen werden.

Unsere Ruckrufaktion bei den Apotheken, Arzten, Spitdlern etc. lauft bis und mit dem
09. Nov. 2015. Diese Kunden werden angewiesen, ihre Bestidnde tber den Lieferweg
zu retournieren.

Wir bitten Sie, die von den Apotheken und Arztpraxen etc. zu lhnen zuriickgeschickte
Ware vom Ubrigen Lagerbestand zu separieren und sie bis zum 13. Nov. 2015 bei sich
zur Abholung bereitzustelien.

Wir bitten Sie, die bei lhnen noch vorrdatige Ware zu separieren und bis zum 13. Nov.
2015 zur Abholung bereit zu stellen.

Bitte fullen Sie den Bestatigungsteil unten aus und faxen Sie diesen an uns zuriick.

Das erlaubt uns, die Effektivitat des Rickrufs zu beurteilen.

Wir werden die Ware zwischen dem 16. und 20. Nov. 2015 bei lhnen abholen lassen.
Bei Fragen bitten wir Sie, sich an unseren Kundendienst (Tel: 0800/822 000, Fax
0800/833 000) zu wenden.

Wir bedauern die aus diesem Riickruf entstehenden Unannehmlichkeiten und hoffen,
dass wir auch weiterhin auf lhre Zusammenarbeit und Empfehlung zahlen durfen.

Mit freundlichen Griissen

Novartis Consumer Health Schweiz AG-a GSK Company

Head Quality Assurance Head Customer Service
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Meldungen uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen:

Fir Meldungen iiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic,
das dafiir entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic
Vigilance System (EIViS) kénnen UAW direkt oder durch Herunterladen einer xml-Datei
erfasst werden. Es ist aber nach wie vor auch méglich, das entsprechende Meldeformular
ans Pharmacovigilance-Zentrum zu schicken. Dieses Formular ist auf der Website von
Swissmedic zu finden oder kann direkt bei Swissmedic bestellt werden (Tel. 058 462 02
23). Alle erforderlichen Informationen sind zu finden unter www.swissmedic.ch >
Marktiiberwachung > Pharmacovigilance >

Bestatigung der Kenntnisnahme (bitte zuriickfaxen an 0800/833 000)

Ich bestétige, dass ich das obige Ruckrufschreiben verstanden und zur Kenntnis genommen habe,
und werde die betroffene Charge bis zum angegebenem Datum bereitstellen.

Dynamisan forte, Trinkampulien 20 x10 ml
Charge 318762

Anzahl Packungen zuriick gesendet:

Name und Adresse der Firma: ........ooovvemeiiieeeeeee e,

Unterschrift/Datum: ........oovivniiiieeeeeee e,
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30. Okt. 2015

fiir Arzte und Spitéler mit Direktversand

WICHTIGE MITTEILUNG

Chargenriickruf: Dynamisan forte, Trinkampuilen 20 x 10 ml
Charge: 318762
Verfalldatum: Jan 2018

Sehr geehrte Damen und Herren

Hiermit mdchten wir Ihnen mitteilen, dass wir in Absprache mit Swissmedic, die oben genannte
Charge von Dynamisan forte, Trinkampullen 20 x 10 ml bis auf Stufe Detailhandel vom Markt
zuriickrufen. Grund fur den Ruckruf ist der Verdacht auf undichte Ampullen. Andere als die
oben genannte Charge sind nicht betroffen. Eine Gefdhrdung der Patienten kann
ausgeschlossen werden.

Wir bitten Sie, zu kontrollieren, ob sie von der oben genannten Charge noch Bestand haben,
und falls zutreffend die betroffene Ware sofort vom ibrigen Lagerbestand zu separieren und sie
uns bis am 09. Nov. 2015 wie folgt zum Austausch zuriickzusenden bzw. fur die Abholung
bereit zustellen.

Kunden mit Produktbezug iiber Ihren Arztegrossisten:
Riicksendung an Ihren Grossisten

Kunden mit Direktlieferung:
Wenn Sie die Ware direkt bei uns bestellt haben, dann nehmen Sie bitte Kontakt mit
unserem Kundendienst auf. Warenretouren ab 30 kg werden nach Riicksprache mit
unserem Kundendienst abgeholt.
Warenretouren bis 30kg bitte per Post an: Planzer Transport AG
Allmendstrasse 14
5612 Villmergen / AG

Bitte fullen Sie den Bestétigungsteil auf der Riickseite aus und faxen Sie diesen an uns zuriick,
falls Sie die betroffene Charge erhalten haben. Das erlaubt uns, die Effektivitat des Riickrufs
zu beurteilen.

Bei Fragen bitten wir Sie, sich an unser Kundendienst (Tel: 0800/822 000, Fax 0800/833 000)
Zu wenden.

Wir bedauern die aus diesem Riickruf entstehenden Unannehmlichkeiten und hoffen, dass wir
auch weiterhin auf Ihre Zusammenarbeit und Empfehlung zahlen darfen.

Mit freundlichen Griissen
Novartis Consumer Health Schweiz AG-A GSK Company

Head Quality Assurance Head Customer Service
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Far Meldungen uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das dafir
entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance System (EIViS)
kénnen UAW direkt oder durch Herunterladen einer xml-Datei erfasst werden. Es ist aber nach wie
vor auch méglich, das entsprechende Meldeformular ans Pharmacovigilance-Zentrum zu schicken.
Dieses Formular ist auf der Website von Swissmedic zu finden oder kann direkt bei Swissmedic
bestellt werden (Tel. 058 462 02 23).

Alle erforderlichen Informationen sind zu finden unter www.swissmedic.ch > Marktiiberwachung >
Pharmacovigilance >

Bestidtigung der Kenntnisnahme (bitte zuriickfaxen an 0800/833 000)

Ich bestétige, dass ich das obige Ruckrufschreiben verstanden und zur Kenntnis genommen habe,
und werde die betroffene Charge bis zum angegebenem Datum zurticksenden bzw. zur Abholung
bereit stellen.

Dynamisan forte, Trinkampullen 20 x10 m{
Charge 318762

Anzahl Packungen zuriick gesendet/bereit gestellt:

Name und Adresse der Firma: ........ooooevveeeeeeeeee e,

Unterschrift/Datum: .......ccoooovveveeeeeee e,



