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Le 19 janvier 2011

Retrait de lots de Fluanxol Dragées a 0,5 mg, 1 mg, 5 mg

Madame, Monsieur

Nous souhaitons par la présente vous informer que Lundbeck (Suisse) SA retire les lots
suivants de Fluanxol Dragées (numéro d’autorisation 31 626) chez les clients livrés
directement et chez tous les clients livrés par les grossistes:

Dosage Tailles d’emballage Numéro de lot
0.5mg 50 dragées 2176274
0.5mg 50 dragées 2185698
0.5mg 50 dragées 2210784
0.5mg 50 dragées 2227384
0.5mg 50 dragées 2231050
0.5mg 100 dragées 2174100
0.5 mg 100 dragées 2176485
1 mg 50 dragées 2163902
1 mg 50 dragées 2178672
1 mg 50 dragées 2185699
1 mg 50 dragées 2193912
1 mg 50 dragées 2207231
1 mg 50 dragées 2218753
1 mg 50 dragées 2224334
1 mg 100 dragées 2163971
1 mg 100 dragées 2171944
1 mg 100 dragées 2176486
5mg 50 dragées 2165783
5mg 50 dragées 2176487
5 mg 50 dragées 2185700
5mg 50 dragées 2190601
5mg 50 dragées 2201679
5mg 50 dragées 2209171
5 mg 50 dragées 2218754
5 mg 50 dragées 2228170
5 mg 50 dragées 2238760
5mg 100 dragées 2168509
5 mg 100 dragées 2176490




Raison du retrait:

Lundbeck (Suisse) SA retire du marché les lots cités plus haut car les emballages atteints
mentionnent par erreur une durée de conservation de 3 ans au lieu de 2 ans. Des
problémes de dissolution pourraient survenir vers la fin de la période de validité pouvant
potentiellement entrainer un sous-dosage.

Veuillez s’il vous plait observer les points suivants :
e Merci de nous retourner les emballages concernés de Fluanxol Dragées jusqu’au
10 février 2011 au plus tard a 'adresse suivante :

Lundbeck (Suisse) SA
Cherstrasse 4
8152 Opfikon-Glattbrugg

e Sans avis contraire de votre part, nous échangerons automatiquement la
marchandise retournée ; la livraison est effectuée par Voigt, notre partenaire de
distribution.

o Veuillez rappeler également les lots désignés chez vos clients livrées
directement.

e Veuillez nous confirmer bonne réception de cette lettre en nous renvoyant
une copie signée de cette lettre par fax ou par email.

Ce retrait est effectué en accord avec Swissmedic.

Nous vous remercions pour votre attention et votre bonne coopération et nous nous
excusons des difficultés liées a ce probléme.

Avec nos salutations les meilleures,

LUNDBECK (SUISSE) SA

Dr. Urs M. Lehmann Dr. Maja Steigmeier
Managing Director Safety & Pharmacovigilance Manager
Fachtechnische Leitung



