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RICHIAMO LOTTO

Si raccomanda di informare immediatamente tutti i reparti / i clienti rilevanti!

Prodotto Vagoclyss® 120 ml (33'403)
Cod. art. 8971 (Pharmacode: 529077)
Lotto 8371011

Gentili Signore e Signori,

la soluzione per irrigazione vaginale Vagoclyss® di B. Braun comprende il principio attivo acido lattico
(acidum lacticum) e, tra I'altro, I'eccipiente glicerolo.

Siamo stati informati dal fornitore dell'eccipiente glicerolo che, col tempo, il glicerolo fornito e utiliz-
zato in Vagoclyss® non corrisponde alle specifiche vigenti. Il glicerolo ha formato prodotti di degrada-
zione che possono determinare un superamento dei valori limite del parametro ,aldeidi".

Ad oggi non abbiamo ancora ricevuto dal mercato alcuna notifica di effetti indesiderati (NEI) (si pos-
sono verificare eventuali irritazioni locali della cute e delle mucose). Tuttavia, per ragioni legate alla
sicurezza del prodotto, (aumentato contenuto di aldeide) richiamiamo comunque, in via precauziona-
le, il lotto di Vagoclyss® indicato in precedenza, di comune accordo con Swissmedic, fino al livello del
commercio al dettaglio.

Avvertenze sulle NEI

Per le notifiche degli effetti indesiderati (NEI) Swissmedic consiglia di utilizzare il portale apposita-
mente sviluppato. Con il cosiddetto Electronic Vigilance System (EIViS) le NEI possono essere rilevate
direttamente oppure caricando un file xml. Per tutte le misure necessarie si rimanda a
www.swissmedic.ch > Sorveglianza del mercato > Farmacovigilanza.

Secondo il nostro database delle forniture abbiamo fornito merce del lotto in questione anche a voi.
| clienti che hanno acquistato tramite un intermediario (ad es. un grossista) sono pregati di restituire
la merce al rispettivo fornitore.
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Azioni necessarie

e Vagoclyss® 120 ml del lotto 8371011 non deve piu essere, con effetto immediato, né uti-
lizzato né consegnato.

e Vipreghiamo di controllare le vostre giacenze e di rispedire tutte le confezioni del lotto men-
zionato, entro 4 settimane, al vostro fornitore.

e Abbiamo bisogno di una conferma di ricezione di questo scritto. Vi preghiamo pertanto di
compilare il modulo in allegato, tramite cui potrete al tempo stesso comunicarci anche la
quantita resa. Ovviamente, per la merce resa riceverete un corrispondente accredito.

Per quanto riguarda la disponibilita di consegna dobbiamo purtroppo informarvi che questo articolo,
nella presente forma in confezione da 10 pezzi (Pharmacode 529077, cod. art. 8971, Vagoclyss® 10 x
120 ml), non & piu disponibile con effetto immediato e fino a ulteriore comunicazione.

Al momento vi & ancora una piccola giacenza di Vagoclyss® in confezione singola (Pharmacode
529054, cod. art. 8970, Vagoclyss® 1 x 120 ml) di un altro lotto (scad. 30.05.2019), che sara disponi-
bile fino a esaurimento delle scorte. Dopo I'esaurimento del lotto ancora disponibile, questo articolo
non sara piu disponibile fino a ulteriore comunicazione.

Per domande sul prodotto siete pregati di rivolgervi alla nostra Product Manager competente

Referenza Funzione Dati di contatto

Sig.ra Franziska Wildhaber PM franziska.wildhaber@bbraun.com
Tel.: +4158 258 58 10
Cell:  +4179342 83 86

Per qualsiasi chiarimento sui resi il Sales Support Hospital & Out Patient Market resta a vostra com-
pleta disposizione. | dati di contatto sono indicati nel modulo allegato.

Ringraziando sentitamente per la comprensione, ci scusiamo per gli inconvenienti insorti.
Cordiali saluti

B. Braun Medical SA

Dr. Anja Wolf-Neumann Franziska Wildhaber
QP / QM Manager CH-Sales Divisions Product Manager Basic Care
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RISPOSTA

Si raccomanda di rispedire a:

Out Patient Market

FAX 0800 83 00 32

sales-opm.bbmch@bbraun.com

Vi preghiamo di confermare la ricezione di questo scritto con le sequenti modalita:

Ho ricevuto e letto la lettera e ho adottato le misure apposite:

Data Cognome [ Nome (in stampatello)

Vi preghiamo di comunicarci la quantita resa compilando la seguente tabella:

Firma

Articolo Denominazione

Lotto

Quantita resa

Cod. art. 8971 Vagoclyss® 10 x 120 ml
Pharmacode: 529077

8371011

Per il disbrigo dei resi si raccomanda di contattare il Sales Support competente:

B. Braun Medical SA
Out Patient Market
Seesatz 17

6204 Sempach

7% 0848 83 00 33
= 0800 83 00 32




