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NOTIFICATION IMPORTANTE : RAPPEL DE LOT

Rappel de lot

Organon GmbH
Weystrasse 20

6006 Lucerne
Suisse

Téléphone: +41 58 123 73 73
dpoc.switzerland@organon.com

En février 2023

Celestone Chronodose®, préparation pour injection (N° d’autorisation 31839)
Diprophos® suspension pour injection (N° d’autorisation 39528)

Mesdames et Messieurs,

En accord avec Swissmedic, nous vous informons par la présente que Organon GmbH, rappel &
titre préventif, tous les lots non périmés de Diprophos®, suspension pour injection et Celestone
Chronodose®, préparation pour injection (voir tableau) jusqu’au niveau du commerce de détalil

(grossistes, pharmacies et hopitaux).

Présentation N° de lot E(Eéirtgn(?suon Pharmacode

CELESTONE CHRONODOSE 6MG/1ML 1AMP CHE W020013 30.09.2023 6461280
CELESTONE CHRONODOSE 6MG/1ML 1AMP CHE u033847 28.02.2023 6461280
CELESTONE CHRONODOSE 6MG/1ML 1AMP CHE W026084 31.10.2023 6461280
CELESTONE CHRONODOSE 6MG/1ML 1AMP CHE W032453 31.10.2023 6461280
DIPROPHOS INJ 1ML 1AMP CHE u027647 30.04.2023 701501
DIPROPHOS INJ 1ML 1AMP CHE uU037912 31.08.2023 701501
DIPROPHOS INJ 1ML 1AMP CHE U033801 31.07.2023 701501
DIPROPHOS INJ 1ML 1AMP CHE W012324 29.02.2024 701501
DIPROPHOS INJ 1ML 1AMP CHE WO022770 30.04.2024 701501
DIPROPHOS INJ 1ML 1AMP CHE U019214 28.02.2023 701501
DIPROPHOS INJ 1ML 1AMP CHE U019214.A 28.02.2023 701501
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE U038544 31.08.2023 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE WO001996 30.09.2023 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE U031633 30.04.2023 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE WO009990 31.12.2023 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE W019108 31.03.2024 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE W024918 31.05.2024 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE W032919 31.07.2024 701518

Office du registre du commerce du canton de Lucerne

dpoc.switzerland@organon.com UID: CHE-232.224.355

Tél.: +41 58 12373 73 TVA: CHE-183.732.549

Avis de confidentialité: veuillez noter que certaines données personnelles peuvent étre traitées dans le cadre de cette opération. Ces données sont traitées de
maniére strictement confidentielle par ORGANON conformément aux dispositions légales du Réglement général européen sur la protection des données
(RGPD) et de la loi fédérale sur la protection des données (BDSG) pour I'‘Allemagne, et de la loi respective sur la protection des données (DSG) pour |‘Autriche

et la Suisse. Pour plus d‘informations a ce sujet, veuillez consulter notre politique de confidentialité a I'adresse www.organon.com/privacy.
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Présentation N° de lot Egrtgn?p?tion Pharmacode

DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE U020956 31.03.2023 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE U020956.A 31.03.2023 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE U028999 30.04.2023 701518
DIPROPHOS INJ 1ML 5AMP CHE U016594 28.02.2023 701518

Raison du rappel préventif

Le rappel est motivé par la contamination possible des solutions de suspension stériles par des
particules d'acier inoxydable, due a I'utilisation d'un composant non conforme dans le processus de
fabrication. Cela peut avoir pour conséquence que le produit ne corresponde pas a la qualité déclarée.
C'est pourquoi les lots susmentionnés sont rappelés en accord avec Swissmedic.

Mesures requises :
Les lots mentionnés ne doivent plus étre distribués.

Les clients livrés directement par Organon GmbH sont priés de retourner la marchandise jusqu'au
31.03.2023 a l'adresse de retour suivante:
Alloga AG, Retourenabteilung, Buchmattstrasse 10, 3400 Burgdorf.

Vous recevrez bien entendu une note de crédit pour la marchandise retournée. Actuellement, nous ne
pouvons vous proposer de remplacement pour aucune présentation de Diprophos®, suspension pour
injection et Celestone Chronodose®, préparation pour injection.

Pour toute question supplémentaire, notre service clientéle se tient a votre disposition au numéro de
téléphone 058 123 74 00.

Annonce d’effets indésirables des médicaments (El)

Pour le signalement de tout effet indésirable, Swissmedic encourage les personnes concernées a
utiliser I'outil de déclaration d'effets indésirables développé a cet effet. L'utilisation de I'Electronic
Vigilance System (EIViS) permet de faire la déclaration des El par saisie directe ou par téléchargement
de fichier xml«. Vous pourrez trouver toutes les informations nécessaires sous www.swissmedic.ch

Pour toute question d'ordre médical, veuillez-vous adresser a Organon DPOC: tél. 058 123 73 73, e-
mail : dpoc.switzerland@organon.com

Nous nous excusons pour les désagréments occasionnés par ce rappel de lot et vous remercions par
avance de votre compréhension et de votre coopération.

Veuillez agréer, Mesdames, Messieurs, nos salutations distinguées,
Organon GmbH

Dr. Michael Wachsmuth Thomas Morlet
FvP Organon GmbH Managing Officer / Swiss Finance Controller


http://www.swissmedic.ch/
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