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Glattbrugg, le 26 février 2025

MESSAGE IMPORTANT

Rappel de lots jusqu'au niveau du commerce de détall

En accord avec I'Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic), nous vous
informons du rappel préventif, jusqu'au niveau du commerce de détail, des deux lots
d'Ursofalk 250mg en capsules mentionnés ci-dessous.

Produit URSOFALK gélules 250 mg 50 pieces
Numéro de lot L23301A

Date d'expiration 30.09.2028

GITIN 7680427820257

Pharmacode 908969

Produit URSOFALK gélules 250 100

Numéro de lot L23288C

Date d'expiration 30.09.2028

GITIN 7680427820332

Pharmacode 901648

Cette mesure est motivée par I'apparition d'un défaut de qualité dans quelques lots non
européens de capsules Ursofalk. Des valeurs de mesure microbiologiques Iégérement
supérieures aux valeurs autorisées ont été constatées dans ces lots étrangers.

Selon les connaissances actuelles, les lots suisses de capsules Ursofalk ne sont pas
concernés par ce défaut de qualité. La sécurité du produit étant pour nous une priorité
absolue, nous avons décidé, en accord avec Swissmedic, de rappeler les deux lots du
produit par mesure de précaution. Il n'y a pas de risque immédiat pour la sécurité des
patients. Nous n'avons jusqu'a présent recu aucune annonce d'effets indésirables liés a ces
lots.

Les informations relatives au rappel doivent étre transmises jusqu'au niveau du commerce
de détail. Le rappel s'effectue par la chaine d'approvisionnement inverse.

Gemeinsam mehr wissen. Gemeinsam mehr bewegen.
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Si vous avez des emballages des lots mentionnés en stock, nous vous prions de les
retourner a Alloga SA jusqu'au 18 mars 2025 au plus tard. Une note de crédit vous sera
adressée pour la marchandise retournée.

Nous sommes bien entendu a votre disposition pour répondre a vos questions
Dr. Falk Pharma AG CH-8152 Glattbrugg Tél. +41 (0) 44 874 90 00 ouinfo@drfalkpharma.ch

Pour les annonces d'effets indésirables de médicaments (EIM), Swissmedic recommande
d'utiliser le portail d'annonce Electronic Vigilance System (ELViS) développé a cet effet.
Toutes les informations nécessaires a ce sujet sont disponibles sur www.swissmedic.ch.

La sécurité et la qualité de nos médicaments sont notre priorité absolue. Nous regrettons les
désagréments occasionnés et vous remercions par avance de votre compréhension et de
votre aide.

Cordialement, Dr. Falk Pharma AG

Dr. Teo Albarano Susanne Hoppner
Responsable Medical& Regulatory Affairs /FvP Managing Director

Gemeinsam mehr wissen. Gemeinsam mehr bewegen.
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