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Zug, 5. April 2012

AVIS DE RETRAIT DE MEDICAMENT

Produit: lots spécifiques d’AVONEX ® 30 mcg/0,5ml, no ZL: 56735
Solution pour injection en seringue préremplie

Madame, Monsieur,

Biogen Idec a décidé avec I'aval de Swissmedic de retirer préventivement au niveau
de la vente en gros le lot ' AVONEX (interféron béta-la) 30 mcg 0,5 ml en seringue
préremplie (n° ZL: 56735) mentionné ci-dessous. Cette mesure a été prise a la suite
d'un résultat hors tendance constaté lors des tests de routine realisés en vue du con-
tréle de stabilité du produit. L’analyse a indiqué que le lot mentionné pourrait ne plus
correspondre complétement aux spécifications de stabilité avant de parvenir a
I'échéance de la durée de conservation de 24 mois.

Tous les critéres de qualité de ce lot sont actuellement encore dans les limites de
spécification; la sécurité et |'efficacité du médicament sont donc intactes.

Numeéro de lot Date de peremption
110419A 31 mai 2013

Ce retrait volontaire s’étend, en accord avec Swissmedic, jusqu’'au niveau de la
vente en gros. Tous les autres lots ’AVONEX ne sont pas concernés par ce défaut
de qualité.
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Veuillez prendre les mesures suivantes dés réception de la présente:

1. Interrompre immédiatement la distribution et mettre en quarantaine le lot con-
cerné.

2. Fournirimmédiatement, au plus tard dans les 2 jours ouvrables, une liste des
grossistes (y compris les quantités et les dates des livraisons) a qui vous avez
probablement livré le lot ’AVONEX® 30 mcg/0,5ml mentionné ci-dessous a
Martin.Rippstein@biogenidec.com, tél. +41 41 392 16 66; portable +41 7970
26897.

3. Complétez le formulaire-réponse ci-joint concernant ce retrait.

4. Retournez le formulaire complété par e-mail ou fax a Mar-
tin.Rippstein@biogenidec.com, fax +41 41 392 17 10 dans les 5 jours a dater
de sa réception. Important: veuillez répondre méme si vous n'avez aucun des
lots concernés dans votre inventaire, afin que nous puissions étre certains que
le présent avis vous est bien parvenu.

Si vous avez effectivement des lots de produit concernés dans votre inventaire, nous
vous transmettrons des instructions spécifiques pour le retour de la marchandise
lorsque nous aurons regu votre réponse.

Toute question ou communication concernant ce retrait, de la part du destinataire de
la présente lettre ou de tout autre client, doit étre adressée directement au représen-
tant de Biogen Idec figurant ci-dessous. Nous vous prions de nous excuser des in-
conveénients occasionnés et vous remercions d’avance de votre précieuse collabora-
tion.

Avec nos meilleures salutations,

Représentant de Biogen Idec Switzerland SA

Jessica Marlind Martin Traber

FvP Associate Director Medical Affairs
Jessica.Marlind@biogenidec.com

Tel.: +41 41 728 74 53

Portable: +4179128 76 23
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AVONEX® 30 mcg/0,5ml n° ZL: 56735
Solution pour injection en seringue préremplie

Formulaire-réponse concernant le retrait

VEUILLEZ REMPLIR LE PRESENT FORMULAIRE ET LE RETOURNER IM-
MEDIATEMENT, QUE VOUS SOYEZ OU NON EN POSSESSION DE LOTS DU

PRODUIT A RETOURNER.

NOM DE L’ENTREPRISE

ADRESSE DE L’ENTREPRISE

TELEPHONE

CONTACT

NUMERO DE LOT

AVONEX DATE D’EXPIRATION

QUANTITE DE SETS
DANS L’INVENTAIRE

110419A 31 mai 2013

DATE SIGNATURE




