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RAPPEL DE LOT 
Prière d'informer immédiatement tous les services I clients concernés! 

Produit 
Référence 
Lot 

Vagoclyss® 120 mi (33'403) 
8971 (pharmacode: 529077) 
8371011 

Madame, Monsieur, 

La solution de rincage vaginal Vagoclyss® de B. Braun est consitutée d'un principe actif, l'acide lac­ 
tique (acidum lacticum), et de plusieurs exipients dont le glycérol. 
Le fournisseur du glycérol nous a informé qu'après un certain temps le glycérol fourni et utilisé dans 
le Vagoclyss® ne correspond plus aux spécifications en vigueur. Des produits de dégradation se for­ 
ment à partir du glycérol. Ceci entraîne un dépassement de la valeur limite du paramètre « teneur en 
aldéhyde Il. 

A ce jour, nous avons reçu aucune annonce d'effet secondaire en provenance du marché (le cas 
échéant des irritations locales de la peau ou des muqueuses sont possibles). Pour des raisons de sécu­ 
rité produit (teneur augmentée en aldéhyde), B. Braun Medical SA retire du marché, d'entente avec 
Swissmedic, le lot de Vagoclyss® cité ci-dessus jusqu'au niveau du commerce de détail. 

Informations concernant les effets secondaires 
Swissmedic recommande d'utiliser le portail d'annonce dédié pour toute annonce d'effets secondaire 
de médicaments. Avec le système ELVIS (Electronic Vigilance System) les annonces d'effets secón­ 
daires peuvent être saisies directement ou en téléchargeant un fichier .xml. Vous trouverez toutes les 
informations nécessaires sous www.swissmedic.ch > surveillance du marché> pharmacovigilance. 

Selon nos documents de distribution, nous avons aussi livré à votre maison de la marchandise du lot 
concerné. Nous prions les clients qui ont commandé à un intermédiaire (p.ex. un grossiste), de retour­ 
ner la marchandise à leur fournisseurs. 
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Actions nécessaires 

• Dès maintenant, Vagoclyss® 120 ml du lot 8371011 ne doit plus être ni utilisé ni livré. 
• Nous vous prions de vérifier vos stocks et de retourner à votre fournisseur tous les clystères 

du lot sus-mentionné dans un délai de 4 semaines. 
• Nous avons en outre besoin de votre part une confirmation de réception du présent courrier. 

Veuillez compléter à cet effet le formulaire annexé, dans lequel vous avez aussi la possibilité 
de nous indiquer en même temps la quantité de marchandise retournée. Vous recevrez bien 
entendu une note de crédit pour la marchandise retournée. 

Concernant la disponibilité, nous devons malheureusement vous informer que dès à présent et jusqu'à 
nouvel ordre, cet article sous la forme existante en tant que paquet de 10 ex. (pharmacode 529077, 
art.nr. 8971, Vagoclyss® 10 x 120 mI) ne sera plus disponible. 
Il existe encore une petite réserve de Vagoclyss® sous forme d'emballage individuel (pharmacode 
529054, art.nr. 8970, Vagoclyss® 1 x 120 ml) d'un autre lot (exp. 30.05.2019) qui est disponible à la 
vente. Après la vente des articles en stock du lot existant, cet article sera également indisponible. 

Pour toute question concernant le produit lui-même, merci de vous adresser à notre cheffe de produit 
responsable: 
Contact Fonction Coordonnées 
Fr. Franziska Wildhaber PM franziska.wildhaber@bbraun.com 

Tél.: +41 58 258 58 10 
Natel: +41 79 342 83 86 

Pour des questions concernant les retours, notre Sales Support Hospital Et Out Patient Market se ti­ 
ent volontiers à votre disposition. Vous trouverez les coordonnées sur le formulaire ci-joint. 

Nous vous remercions vivement de votre compréhension et nous vous prions de nous excuser pour les 
désagréments que cela aura pu vous occasionner. 

Veillez recevoir, Madame, Monsieur, l'expression de nos sentiments les meilleurs 

B. Braun Medical SA 

Dr. Anja Wolf-Neumann 
OP I OM Manager CH-Sales Divisions 

Franziska Wildhaber 
Product Manager Basic Care 
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REPONSE 
Prier de retourner à: 

FAX 0800 83 00 32 

Out Patient Market 

sales-opm.bbmch@bbraun.com 

Nous vous prions de nous confirmer el-dessous la réception du présent courrier: 

J'ai reçu et lu la lettre et j'ai pris les mesures nécessaires: 

Date Nom / prénom (en lettres capitales) Signature 

Veuillez nous communiquer la quantité de marchandise retournée en complétant le tableau 
el-dessous: 

Article Désignation Lot Quantité rendue 

Art. Nr.: 8971 Vagoclyss® 10x 120 m I 8371011 
Pharmacode:529077 

Veuillez contacter pour le traitement des retours le Sales Support correspondant: 

B. Braun Medical AG 
Out Patient Market 
Seesatz 17 
6204 Sempach 

'f!!!1 0848 83 00 33 
~ 0800 83 00 32 
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