o
Sp[r[ HealthCare

Member of the STADA Group

«adri1»
«adr2»
«adr3»
«adrd»
«adr5»
«adr6»
«adr7»

Votre réf. Notre réf. Sec/Hac 4622 Egerkingen, 2. Mai 2012

Rappel de lot de Rispéridone Spirig 6 mg 60 comprimés pelliculés

Objet: Rispéridone Spirig 6 mg 60 comprimés pelliculés avec le numéro de lot 47955 / EXP
Juin 14

Madame, Monsieur,

Nous vous informons d'un défaut de la qualité concernant Rispéridone Spirig 6 mg 60 comprimés
pelliculés. Dans une bofte de Rispéridone Spirig 6 mg 60 comprimés pelliculés qui nous a été re-
tournée par une pharmacie, se trouvaient des blisters de Rispéridone 2 mg au lieu de Rispéridone 6
mg.

Pour cette raison et aprés entretien avec Swissmedic, nous procédons au rappel de toutes les boites
de Rispéridone Spirig 6 mg 60 comprimés pelliculés avec le numéro de lot 47955 / EXP Juin 14 jus-
qu’au niveau des patient(e)s.

Nous vous prions de prendre les mesures suivantes:

e Veuillez contréler immédiatement si vous avez des boites de Rispéridone Spirig 6 mg 60
comprimés pelliculés du lot 47955 / EXP Juin 14 dans votre stock.

e Veuillez contréler immédiatement si vous avez recu par erreur des boites de Rispéridone
Spirig 6 mg 60 comprimés pelliculés du lot 47955 / EXP Juin 14 a la suite d’'une commande
de Rispéridone Spirig 2 mg 60 comprimés pelliculés.

e Veuillez contacter immédiatement tous/toutes les patient(e)s auxquel(le)s vous avez remis
depuis le 19 septembre 2011 Rispéridone 6 mg 60 comprimés pelliculés afin qu’‘ils/elles
s'assurent que les boites 6 mg 60 comp. contiennent bien les blisters de comprimés de 6 mg
(les comprimés de 6 mg sont jaunes et ceux de 2 mg sont saumon/orange, voir figure). Si des
boites contiennent des blisters de 2 mg, nous vous prions de les collecter et de contacter
immédiatement le médecin traitant.

bitte wenden

Spirig HealthCare AG Tel. 062 3883900 Bestellungen
Froschackerstrasse 6 Fax 062 388 3999 Tel. 062 387 87 00
CH-4622 Egerkingen infohealthcare@spirig.ch Fax 062 398 57 24

www.spirig-healthcare.ch MWSt-Nr. CHE-225.309.118 MWST



Nous vous prions de nous retourner les boites de Rispéridone Spirig 6 mg 60 comprimés pelliculés
avec le numéro de lot 47955 / EXP Juin 14. Elles seront remplacées.

Comprimés pelliculés de Rispéridone Spirig:

6mg 2mg

Nous vous présentons nos excuses pour les désagréments causés et nous vous remercions de votre
compréhension.

Meilleures salutations

Spirig HealthCare SA

Dr. Claudia Hartmann Christian Serfas
General Manager Directeur assurance qualité / Responsable technique



