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Informazioni sulla sicurezza

di Zovirax e.v., flaconcini (N. Di Omologazione 44772)

Gentile Dottoressa / Dottore,

assieme a Swissmedic, desideriamo informarvi che GSK ha individuato un potenziale
problema riguardante la qualita correlato al controllo visivo dei prodotti in uno dei nostri
stabilimenti di produzione.

Sono potenzialmente interessati da questo problema i seguenti lotti:

N. di lotto Data di scadenza
GR6N 30.04.2026
RE9S 31.10.2027
YX6S 31.01.2028

La probabilita che con questa anomalia relativa al controllo visivo non sia stata rilevata
la presenza di particelle (es. vetro) é ritenuta molto bassa, ma non puo essere del tutto
esclusa.

Fino ad oggi, in Svizzera non abbiamo ricevuto reclami al riguardo relativi ai lotti
potenzialmente interessati.

La valutazione della sicurezza medica da parte di GSK ha stabilito che il rapporto
rischio/beneficio del prodotto rimane favorevole.

Misure necessarie per gli operatori sanitari
e A questo proposito, e conformemente all’'informazione professionale,

desideriamo ricordare I'importanza del controllo visivo prima/dopo la
ricostituzione. Prima della somministrazione, il prodotto va ispezionato
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visivamente per escludere la presenza di particelle, alterazioni di colore o
simili anomalie.

o Non usare il preparato se si riscontrano particelle, alterazioni del colore o
simili anomalie. In tal caso, informare immediatamente GlaxoSmithKline per
e-mail (swiss.complaints@gsk.com) o telefono (031 862 21 11).

e Legga tutte le informazioni contenute in questa comunicazione e le trasmetta
alle persone interessate.

Notifica di sospetti effetti indesiderati dei medicamenti

Per la notifica di effetti indesiderati dei medicamenti (El), Swissmedic raccomanda di
utilizzare la piattaforma di notifica appositamente sviluppata. Tramite il cosiddetto
Electronic Vigilance System (EIViS), gli EI possono essere registrati direttamente
oppure caricando un file xml. Per tutte le informazioni necessarie, vedere
www.swissmedic.ch.

Ufficio informazioni

In caso di domande o se desidera ulteriori informazioni, si rivolga a GlaxoSmithKline
AG, tel. 031 862 21 11 o swiss.info@gsk.com.

Cordiali Saluti,

GlaxoSmithKline AG

Alina Gruber, MD Medical Director

GSK Rosa Cestone, GSK LOC Quality

Lead and RP, a.i
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