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Zurich, en février 2026

Communication importante - Rappel de lot

Bilaxten 6 mg / ml, collyre en solution, lots 297110A et 313170A
(Numéro d’autorisation 68657)

Madame, Monsieur,

En accord avec I’Agence suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic), A. Menarini GmbH procéde a un
rappel préventif du produit suivant jusqu’au niveau du commerce de détail en Suisse et au Liechtenstein :

68657: Bilaxten 6 mg / ml, collyre en solution

Produit Pharmacode | Lot Date de Période de vente aux grossistes
péremption

Bilaxten 6 mg/ ml, | 1047811 297110A| 06.2026 Jan 2024 — Déc 2025
collyre en solution

Bilaxten 6 mg / ml, | 1047811 313170A| 01.2027 Déc 2025 — Fév 2026
collyre en solution

Motif du rappel :

Dans le cadre d'études de stabilité, un résultat non conforme aux spécifications a été constaté pour des
particules invisibles. La qualité des lots concernés ne peut donc plus étre garantie pendant toute la durée
de conservation.

A I'heure actuelle, aucun effet indésirable lié a ces lots ni aucune plainte n'ont été signalés.
Nous vous prions de bien vouloir :
1. Cesser immédiatement la vente et/ou l'utilisation des produits des lots indiqués.

2. lIsoler tout matériel encore présent dans vos entrepots.
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Procédure a suivre:

Pour les grossistes

Veuillez bloquer immédiatement les lots susmentionnés afin d’empécher toute distribution ultérieure.
Merci d’informer vos clients ayant recu ces lots a I'aide de cette lettre. Veuillez retourner I'’ensemble des
stocks ainsi que les éventuels retours clients au plus tard le 31 Mars 2026, via le circuit de retour habituel,
a I'adresse suivante :

Alloga AG
Buchmattstrasse 10
3400 Burgdorf

Vous recevrez bien sir un avoir pour la marchandise retournée.

Hopitaux, pharmacies et médecins

Les lots ne doivent pas étre distribués ou livrés. Le retour des stocks éventuels s'effectue par le chemin
inverse. Veuillez renvoyer immédiatement la marchandise a votre fournisseur. Celui-ci vous établira un
avoir correspondant.

Déclaration des effets indésirables

Pour le signalement de tout effet indésirable (El), Swissmedic recommande aux personnes concernées
d’utiliser I'Electronic Vigilance System (EIViS), I'outil de déclaration d’effets indésirables. Toutes les
informations nécessaires sont disponibles sous www.swissmedic.ch.

Nous regrettons les désagréments causés par ce rappel et vous remercions pour votre compréhension et
votre coopération.

Pour toute question complémentaire, nous sommes a votre disposition au numéro de téléphone :
+41 44 307 40 50 ou a l'adresse e-mail ga@menarini.ch.

Cordialement
A. Menarini GmbH

Natascha Schoni Dr. Christina Mayer
Head of Finance & Supporting Functions, Head of Regulatory & Quality Affairs
Country Co-Lead Fachtechnisch verantwortliche Person
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