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WICHTIGE MITTEILUNG
Mogliche Falschetikettierung von Allergovit und Novo-Helisen Depot Produkten

Betroffene Produkte: alle Allergovit” und Novo-Helisen Depot® Praparate
Sehr geehrte Damen und Herren,

In Absprache mit Swissmedic informieren wir Sie, dass es leider bei der Etikettierung unserer Al-
lergovit — und Novo-Helisen-Depot Prdparaten zu Falschetikettierungen gekommen sein kann, so
dass die einzelnen Starken dieser Produkte unter Umstdanden nicht die korrekten Etiketten tra-
gen und damit zu Fehldosierungen fiihren kénnen. Eine Uberdosierung kann zu allergischen Re-
aktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock fiihren.

Da die Kappenfarben der einzelnen Flaschen aber die korrekte Dosierung anzeigen, mochten wir
Sie bitten, samtliche bei lhnen an Lager befindliche Produkte hinsichtlich einer mdglichen Falsche-

tikettierung zu kontrollieren.

Bitte {iberpriifen Sie die Ubereinstimmung der Kappen mit dem Etikett der Flaschen sofort:

Allergovit®

He!lblau gestreifte Kappe = Stirke A
Dunkelblaue (einfarbige) Kappe = Stirke B
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Novo-HelisenDepot’

Griine Kappe = entspricht Starke 1
Rote Kappe = entspricht Starke 3

Erforderliche Massnahmen:

e Kontrollieren Sie bitte sofort alle betroffenen Produkte auf die korrekte Etikettierung (Uber-
einstimmung der Kappe mit der Etikette).

o Bitte bestatigen Sie uns schriftlich (per Fax oder Mail), dass Sie samtliche Produkte kontrolliert
haben und

o senden Sie falsch etikettierte Produkte zur Vernichtung an uns zuriick.

e Ebenso kdnnen Sie auch nicht kontrollierte Produkte zur Vernichtung an uns zuriicksenden.

Flr die retournierte Ware erhalten Sie selbstverstandlich eine entsprechende Gutschrift.

Bisher liegen uns keine Meldungen von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen vor, die in Zusam-
menhang mit dieser Abweichung (Falschetikettierung) stehen konnten.

Der Hersteller hat bereits Massnahmen ergriffen, damit diese Art der Abweichung (Falschetiket-
tierung) zukiinftig ausgeschlossen wird.

Meldungen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW)

Fir Meldungen Gber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das da-
fir entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance System (El-
ViS) kénnen UAW direkt oder durch Hochladen einer XML-Datei erfasst werden. Alle erforderli-
chen Informationen sind zu finden unter www.swissmedic.ch.

Bei medizinischen Riickfragen kontaktieren Sie bitte unsere medizinische Hotline Gber
medical-science@allergopharma.com oder per Telefon unter 061-721 88 66.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen diese Abweichung und die damit verbundene
Uberpriifung unserer Produkte verursacht und danken fiir Ihr Verstandnis und lhre Mithilfe.

Mit freundlichen Grissen

Allergopharma AG

Dr. Susan Hafliger Pascal Bichsel
Head Medical, FvP Geschéftsleiter
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Antwort an
Allergopharma AG

FAX: +41 61 721 88 68
info.ch@allergopharma.com

Produkte: alle Allergovit® und Novo-Helisen Depot®

Kundennummer: xxx

Bitte bestatigen Sie uns die Kontrolle der Etikettierung

an unserem Lager befindlichen Allergovit® und Novo-Helisen Depot’ Produkte wurden
durch uns auf die korrekte Etikettierung kontrolliert.

Wir senden Ihnen nicht korrekt etikettierte Allergovit” und Novo-Helisen Depot’ Pro-
dukte zurlick.

Wir senden Ihnen nicht kontrollierte Allergovit und Novo-Helisen Depot Produkte zuriick

Stempel / Unterschrift




