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Lucerna, 27 giugno 2022
Lettera ai clienti riforniti direttamente

AVVISO IMPORTANTE

ANGUSTA (misoprostolo) 25 ug compresse (No. di omol.: 67580)
Richiamo di lotti fino al livello vendita al dettaglio

Gentili signore, egregi signori

Con la presente vi informiamo che Norgine AG, in accordo con Swissmedic, richiama il prodotto
ANGUSTA 25 ug compresse fino al livello vendita al dettaglio:

Sintesi

¢ Durante analisi di routine sulla stabilita, nelle compresse ANGUSTA 25 ug, ottenute dal
lotto di bulk B26156, é stata dimostrata in Italia un’impurita sconosciuta a concentrazioni
superiori all’ambito specificato per le impurita.

¢ Nel corso di ulteriori analisi, & stata dimostrata un’impurita sconosciuta, con lo stesso
tempo di ritenzione, anche in altri prodotti finiti ottenuti dai lotti di bulk B26156 e B27661.
In questi casi, tuttavia, le concentrazioni delle impurita non erano al di fuori delle
specifiche.

o Sulla base di queste osservazioni, Norgine richiama dal mercato, in via precauzionale, il
lotto B28144 del prodotto finito, fino al livello vendita al dettaglio.

e Vi preghiamo di mettere in quarantena tutte le scorte rimanenti del lotto B28144 del
prodotto finito e di rispedirle al vostro fornitore secondo le procedure da questi stabilite.

o E opportuno utilizzare un prodotto alternativo appropriato per I'induzione del travaglio
fino a quando questa situazione non sara stata chiarita.
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Informazioni di base sulle problematiche di sicurezza

ANGUSTA (misoprostolo) 25 ug compresse € indicato per l'induzione del travaglio di parto. La posologia
raccomandata per ANGUSTA® é di 25 microgrammi ogni 2 ore o 50 microgrammi ogni 4 ore, per via
orale. La dose massima & di 200 microgrammi nell’arco di 24 ore.

ANGUSTA® & prodotto dal CMO Piramal di Norgine, Morpeth UK. Il rilascio tecnico avviene da parte di
Norgine BV, Amsterdam. Norgine lavora in stretta collaborazione con Piramal per analizzare
completamente questo problema.

Nell’ambito di un’analisi di routine sulla stabilita di ANGUSTA 25 ug compresse, ottenute dal lotto
di bulk B 26156, dopo 12 mesi € stato osservato e confermato un risultato non conforme alle
specifiche dovuto a un’impurita sconosciuta.

Sono stati analizzati altri lotti del prodotto finito e, benché non siano stati osservati altri risultati al di fuori
delle specifiche, un’impurita sconosciuta con lo stesso tempo di ritenzione & stata dimostrata anche in
altri lotti del prodotto finito confezionato, ottenuti dai lotti di bulk B26156 e B27661.

[l richiamo si riferisce al lotto seguente:

Pharmacode Numero di omolog. Prodotto Lotto Data di scadenza
(Swissmedic)
7827458 67580 ANGUSTA® 25 ug, 8 compresse B28144 08.2024

Vi preghiamo di ricercare il lotto sopra riportato tra le vostre scorte e di metterlo subito in quarantena.

Vi preghiamo, inoltre, di comunicare la quantita in vostro possesso via e-mail
(retouren.schweiz@movianto.com) a Movianto Schweiz GmbH, e di rispedire la merce fino al 15.7.2022
al seguente indirizzo:

Movianto Schweiz GmbH, Laupenstrasse 45, 3176 Neuenegg
Per la merce restituita riceverete una nota di credito.

ANGUSTA 25 ug compresse non & attualmente disponibile. E opportuno utilizzare un prodotto
alternativo appropriato per I'induzione del travaglio fino a quando questa situazione non sara stata
chiarita.

Per la segnalazione degli effetti indesiderati (El), Swissmedic consiglia di utilizzare I'apposito
portale di segnalazione. Con I'Electronic Vigilance System (EIViS), gli El possono essere segnalati
direttamente o caricando un file xml. Tutte le informazioni necessarie sono disponibili sul sito
www.swissmedic.ch.
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Per richieste di carattere medico, si prega di rivolgersi al servizio informazioni mediche di Norgine AG
(Tel. 061 461 08 68).

Cordiali saluti

Norgine AG
Ulrik Gram Arina Mathys
Country Manager ALPS FvP Norgine AG
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