
iMerckSerono .MERCK 
I 

Merck (Suisse) SA • Chamerstrasse 174 • C H 6300 Zoug 

Date 26mars2014 

Division/Dept.. Personne Responsable 

de Stephan Schmitt-Koopmann 

Telephone +41 41 729 22 51 

Fax +41 41 729 22 11 

E-Mai l stephan.schmitt-koopmann@merckgroup.com 

Communique important 

Rappel preventif de GONAL-f® Pen 900 UI (1 Pen), 
Numero d'autorisation de mise sur le marche : 56689 
Lot BA017845, date de Peremption 12/2014, Pharmacode 4906128 

Mesdames, Messieurs, 

Nous aimerions vous informer qu'en accord avec Nnstitut Suisse des produits 
therapeutiques Swissmedic nous procedons, au niveau du commerce de detail, ä un 
rappel du lot BA017845 de GONAL-f® Pen 900 UI (1 Pen) (Grossistes, pharmacies, 
hopitaux, medecins dispensants). 

Cause de rappel preventif 

Une deviation relative ä un test de controle environnemental lors du processus de 
fabrication du lot BA017845 a ete detectee. Bien que cela n'ait pas d'implications 
medicales, nous avons decide qu'il etait dans l'interet de securite des patients et dans 
notre responsabilite de qualite d'initier un rappel preventif de ce lot. Selon les analyses 
de notre base de donnees de pharmacovigilance, il n'y a aucune evidence suggerant 
que les consommateurs utilisant GONAL-f® soient ä risque de developper un effet 
secondaire lie ä cette deviation. 

Tous les autres lots de GONAL-f® Pen disponibles en Suisse ainsi que dans la 
Principaute du Liechtenstein ne sont pas concernes par ce rappel. 
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Informations d'effets indesirables presumes 

Cependant, si vous avez constate un effet indesirable lors de l'utilisation de GONAL-f® 
Pen, nous vous prions de bien vouloir l'adresser au centre regional de 
pharmacovigilance en mentionnant le numero du lot. Le formulaire d'annonce est 
disponible sur le site internet de Swissmedic (www.swissmedic.ch) sous „Surveillance 
du marche" > "Pharmacovigilance" > "Formulaires" ou il peut etre demande aupres de 
Swissmedic (Tel. 031 322 02 23). 

Processus de rappel et contact de la firme 

Le retour du lot BA017845 de GONAL-f® Pen 900 UI (1 Pen) (Pharmacode 4906128) 
s'effectue en sens inverse de la voie de livraison. Nous vous prions de bien vouloir 
retourner la marchandise jusqu'au 30 avril 2014 ä votre fournisseur. La marchandise 
vous sera remboursee ou remplacee. Nous vous rembourserons entierement la 
marchandise ou vous enverrons des produits de remplacement. 
Nous vous prions d'adresser vos demandes de remboursement directement ä votre 
fournisseur. 

Pour tous les clients qui ont ete livres directement par Merck (Suisse) SA, veuillez 
prendre en consideration l'adresse suivante : 

Planzer Transport AG 
Retouren Merck 
Allmendstrasse 14 
CH-5612 Villmergen 

Pour toutes autres questions ä ce sujet, n'hesitez pas ä nous contacter (Madame 
Monika Dahms - Tel. 041 729 22 26, pour toutes questions logistiques: Monsieur Urs 
Feer-Tel . 041 - 7 2 9 21 26). 

Nous vous presentons toutes nos excuses pour les desagrements occasionnes et vous 
remercions de votre assistance. 

Avec nos salutations les meilleures 

Merck Serono 
Division de Merck (Suisse) S A 

ppa. ppa. 

Dr. Monika Dahms Stephan Schmitt-Koopmann 
Head Regulatory Affairs Personne Responsable 

Merck Seiono is a division of Merck 


