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Basilea, 25. luglio 2022

Comunicazione importante
Richiamo lotto di Nopil® forte 800mg/160mg compresse, 10 50
lotto W24321A (numero dell’'omologazione 40204)

Gentili Signore e Signori

In accordo con Swissmedic, desideriamo informarvi del richiamo di

Nopil® forte 800mg/160mg compresse, |0 50, lotto W24321A fino al livello di commercio al
dettaglio (grossisti, farmacie, medici, ospizi e ospedali) in Svizzera e nel Principato del
Liechtenstein.

Motivo del richiamo preventivo

Nell'ambito dell’analisi continua della stabilita di Nopil® forte 800mg/160mg compresse,

10 50, lotto W24321A sono stati riscontrati valori di purezza microbiologica che si discostano
dalle specifiche.

Sono interessati dal richiamo esclusivamente il lotto e il formato della confezione riportati
nella seqguente tabella:

Preparato N. lotto Data di Pharmacode
scadenza

Nopil” forte 800mg/160mg W24321A 10.2025 5488934

compresse, 10 50

" 1. Consegna da parte di Mepha Pharma AG: 07.06.2021;
Ultima consegna da parte di Mepha Pharma AG: 17.11.2021

Vi preghiamo di controllare le scorte e di restituire le confezioni interessate di
Nopil® forte 800mg/160mg compresse, 10 50, lotto W24321A utilizzando il formulario medicamenti
compilato, sequendo il percorso di consegna inverso.
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Se avete ordinato la merce dal grossista, vi preghiamo di restituirla al grossista.

Naturalmente riceverete una nota di accredito per la merce restituita.

Segnalazioni di effetti indesiderati dei medicamenti (El)

Per le segnalazioni di effetti indesiderati dei medicamenti (El), Swissmedic raccomanda di
utilizzare Uapposito portale. Il cosiddetto Sistema di vigilanza elettronica (Electronic Vigilance
System, ELViS) permette di registrare gli El direttamente o tramite l'upload di un file XML.
Tutte le necessarie informazioni sono disponibili sul sito www.swissmedic.ch.

Siamo spiacenti per gli inconvenienti arrecati dal richiamo e vi ringraziamo per la
comprensione e collaborazione.

In caso di ulteriori domande, non esitate a contattarci al numero di telefono 0800 00 33 88/
+41 61705 43 43 o all'indirizzo e-mail info@mepha.ch.

Cordiali saluti
Mepha Pharma AG

Dr. Frauke Hatzelt Dr. Sarah Schatzle
Head of Regulatory Affairs, QA & Vice responsabile tecnica specializzata
Pharmacovigilance

Mepha Svizzera SA | Mepha Pharma SA
Kirschgartenstrasse 14 | Casella postale | 4010 Basilea | Telefono 0800 00 33 88 / +41 61705 43 43 | Fax +41 61705 46 27 | info@mepha.ch |
www.mepha.ch

A Teva Company 212



