Helixate® Nexgen, poudre et solvant pour solut... https://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-d...
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Helixate® Nexgen, poudre et solvant pour solution injectable — dosages 250 Ul, 500 U,
1000 Ul, 2000 Ul et 3000 Ul - CSL Behring SA - Rappel de lots

18/10/2016

CSL Behring SA procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au rappel des lots ci-
dessous de la spécialité pharmaceutique HELIXATE® NEXGEN, poudre et solvant pour solution injectable
— dosages 250 Ul, 500 Ul, 1000 Ul, 2000 Ul et 3000 Ul :

HELIXATE® NEXGEN 250 Ul, poudre et solvant pour solution injectable — UCD 34008 922 498 89
e Lot 270ROLTH / Péremption : 04/2017

HELIXATE® NEXGEN 500 Ul, poudre et solvant pour solution injectable — UCD 34008 922 499 40

Lot 270P8V5M / Péremption : 10/2016
Lot 270P8V5U / Péremption : 10/2016 Lot 270RHG2B / Péremption : 10/2017
Lot 270PCP4J / Péremption : 12/2016 Lot 270RHG2M / Péremption :

Lot 270R54TB / Péremption : 07/2017 10/2017

Lot 270R54TH / Péremption : 07/2017 Lot 270RTROE / Péremption : 11/2017

Lot 270R83LF / Péremption : 08/2017

HELIXATE® NEXGEN 1000 Ul, poudre et solvant pour solution injectable — UCD 34008 922 497 11
e Lot 270TNORH / Péremption : 04/2018

HELIXATE® NEXGEN 2000 Ul, poudre et solvant pour solution injectable — UCD 34008 931 051 22

Lot 270PCROA / Péremption : 01/2017
Lot 270PCROG / Péremption : 01/2017
Lot 270PCROK / Péremption : 01/2017
Lot 270RONPH / Péremption : 05/2017
Lot 270R53HH / Péremption : 07/2017

Lot 270R53HL / Péremption : 07/2017
Lot 270R9HPC / Péremption : 08/2017
Lot 270R9HPL / Péremption : 08/2017
Lot 270TGK3F/ Péremption : 02/2018

Lot 270TGK3M/ Péremption : 02/2018

HELIXATE® NEXGEN 3000 Ul, poudre et solvant pour solution injectable — UCD 34008 935 934 62

e Lot 270PJ1CE / Péremption : 02/2017 e ot 270RW8PA/ Péremption : 11/2017
e Lot 270PP5GF/ Péremption : 03/2017 e Lot 270RW8PF / Péremption : 11/2017
e Lot 270R83XA / Péremption : 08/2017 e Lot 270RW8PH/ Péremption : 11/2017

Ce rappel concerne des lots qui satisfont aux spécifications des tests de suivi de stabilité mais dont
l'activité pourrait décroitre de fagon plus rapide qu'attendue.

Plusieurs lots de cette spécialité pour les dosages 2000 Ul et 3000 Ul ont déja fait 'objet d’un rappel par
courrier du 17 ao(t 2016 suite & la mise en évidence, lors de tests de suivi de stabilité, de résultats hors
spécifications au cours du temps.

Seuls les lots mentionnés ci-dessus et encore en stock au sein des pharmacies hospitaliéres font I'objet de
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ce rappel et sont concernés par I'application de ces dispositions.
Le niveau de rappel est limité aux pharmacies hospitaliéres et ne s’étend pas jusqu’au patient.

Le rappel est effectué en direct auprés des établissements de santé concernés. Aucun numero d'alerte
n‘est donc attribué a ce rappel.
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Rhinathiol Expectorant Carbocisteine 5 % Adultes sans sucre - Sirops édulcorés a la saccharine sodique -
Sanofi Aventis France - Rappel de lots

Carbocisteine Zentiva Conseil 5 % Adultes sans sucre | Rhinathiol Expectorant
Carbocisteine 5 % Adultes sans sucre - Sirops édulcorés a la saccharine sodique - Sanofi
Aventis France - Rappel de lots

27/10/2016

MED 16/A042/B030

V

Le laboratoire sanofi-aventis France procéde, en accord avec 'ANSM, au rappel des lots suivants des 2
spécialités ci-dessous :

e RHINATHIOL EXPECTORANT CARBOCISTEINE 5 % ADULTES SANS SUCRE, sirop édulcoré a
la saccharine sodique
Boite de 1 flacon de 250mlI
CIP 34009 217 767 1 3
Lot 6K0521 — péremption 02/2018

e CARBOCISTEINE ZENTIVA CONSEIL 5 % ADULTES SANS SUCRE, sirop édulcoré a la
saccharine sodique
Bofte de 1 flacon de 250ml
CIP 34009 2751058 8
Lot 6K0461 — péremption 01/2018

Ce rappel fait suite & I'observation dans certains flacons d‘'une légére précipitation due a un constituant du
sirop.

Le laboratoire précise qu'a ce jour, aucun cas de pharmacovigilance en lien avec le défaut, n'a été rapporté
sur ces lots.

Ce rappel de lots conduit & une rupture de stock pour une durée indéterminee.

Niveau de rappel : officines, établissements de santé et circuit de distribution pharmaceutique.
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Axepim 0.5g, Axepim 1g et 2g, poudre pour usage parentéral -Laboratoire Bristol-Myers
Squibb (BMS) - Rappel de lots

28/10/2016
MED 16/A044/B032
Med

Le laboratoire Bristol-Myers Squibb (BMS), procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution,
au rappel des lots suivants pour les spécialités ci-dessous :

Spécialité Code CIP Lots concernés

AXEPIM 0.5g, poudre pour usage CIP 34009 370 229 2
parentéral 7

5L03594 (péremption

06/2018)

e 5F03189 (péremption
02/2018)

e 4D02968 (péremption
03/2017)

e 4D02969 (péremption

03/2017)

AXEPIM 1g, poudre pour usage parentéral CIP 34009 370 230 0
9 e 5E03714 (péremption
02/2018)
e 5C03620 (péremption
11/2017)
e 4102607 (péremption
03/2017)
e 4G02207 (péremption
01/2017)
e 4D03089 (péremption
12/2016)
e 4C02840 (péremption
12/2016)

AXEPIM 2g, poudre pour usage parentéral CIP 34009 370 234 6
7 e 5D03453 (péremption
01/2018)
e 5D03438 (péremption
10/2017)
e 5B03912 (péremption
10/2017)
e 4D02642 (péremption
03/2017)
e 4C02779 (péremption
12/2016)
e 4A03099 (péremption
12/2016)

Ce rappel fait suite & la mise en évidence d’une anomalie dans le texte de la notice au niveau du
paragraphe posologie. L'étui et I'étiquette flacon sont conformes.

Le laboratoire précise qu'aucune réclamation en lien avec cette anomalie n'a été recue a ce jour.
Modalités pratiques de retour :

e Pour les pharmaciens d'officine
Les stocks d’AXEPIM 0.5g, 1g et 2g, poudre pour usage parentéral actuellement détenus doivent
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étre retournés a leur grossiste répartiteur habituel.

e Pour les pharmaciens hospitaliers et les grossistes
Veuillez adresser vos demandes de reprise de stock par email & serviceclients-bms@bms.com ou
par fax au (+33)5 53 69 84 16.

e Pour les DOM-TOM (Pharmacies d’officine, grossistes, hopitaux)
Veuillez adresser par email a serviceclients.domtom@bms.com ou par fax au (+33)1 58 83 65 65
le certificat de destruction reprenant les quantités et lots concernés.

Pour toute information scientifique et médicale, contacter le (+33)1 58 83 84 96.

Niveau de rappel : Officine, Etablissement de santé et circuit de distribution pharmaceutique.
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Enalapril Zentiva 5 mg et 20 mg, comprimé sécable - Laboratoire sanofi-aventis France -
Rappel de lots

28/10/2016
MED 16/A043/B031

Le laboratoire sanofi-aventis France procéde, en accord avec 'ANSM, au rappel des lots suivants des
deux spécialités ci-dessous :

e ENALAPRIL ZENTIVA 5 mg, comprimé sécable - boite de 28 comprimés
CIP 34009 367 4526 1
> Lot 4V001 — péremption 05/2017
> Lot 4VO01A — péremption 05/2017

e ENALAPRIL ZENTIVA 20 mg, comprimé sécable - boite de 28 comprimés
CIP 34009 367 45322
> Lot 5V001 — péremption 04/2018

Ce rappel fait suite & la mise en évidence de résultats non conformes lors de I'essai de sécabilité réalisé au
cours des études de stabilité.

Le laboratoire précise qu'aucune réclamation ni aucun cas de pharmacovigilance, en relation avec ce
défaut, n’ont été signalés a ce jour.

Niveau de rappel : Officines, établissements de santé et circuit de distribution pharmaceutique.
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Mianserine Biogaran 30 mg comprimé pelliculé, boite de 30 et 60 mg comprimé pelliculé
boite de 14 - Laboratoire Biogaran - Rappel de lots

09/11/2016
MED 16/A045

Le Laboratoire Biogaran procéde, en accord avec 'ANSM, au rappel de lots des spécialités Miansérine
Biogaran 30 et 60 mg.

Ce rappel fait suite & la découverte d'une erreur d'impression des mentions variables et du code datamatrix
sur un nombre restreint d'étuis.

En conséquence, le périmétre du rappel porte sur les spécialités suivantes :
e Miansérine Biogaran 30 mg, comprimé pelliculé boite de 30 - Lot 63175 - péremption 05/2019 -
code CIP 34009 358 670 4 9.
e Miansérine Biogaran 30 mg, comprimé pelliculé boite de 30 - Lot 53701 - péremption 06/2018 -
code CIP 34009 358 631 9 5.

e Miansérine Biogaran 60 mg, comprimé pelliculé bofte de 14 - Lot 53701 - péremption 06/2018 -
code CIP 34009 358 631 9 5.

Niveau de rappel : officines et circuit de distribution pharmaceutique.

Pour toute question merci de contacter le Service Client Biogaran au 0811.907.917.
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Desogestrel Zentiva 75 microgrammes, comprimé pelliculé - boite de 28 et de 84
comprimés - Sanofi-Aventis France - Rappel de lots

17/11/2016

MED 16/A046 /B033

Le laboratoire sanofi-aventis France procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au
rappel des lots suivants :

e DESOGESTREL ZENTIVA 75 microgrammes, comprimé pelliculé - boite de 28 comprimés
CIP 34009 419 124 4 3
Lot 5DX169AB — péremption 11/2018

e DESOGESTREL ZENTIVA 75 microgrammes, comprimé pelliculé - boite de 84 comprimés
CIP 34009 419 126 7 2
Lot 5DX072AA — péremption 04/2018
Lot 5DX158AA — péremption 09/2018

Ce rappel fait suite & la mise en évidence de résultats hors spécifications lors des études de stabilite.

Le laboratoire précise qu'a ce jour, aucune réclamation ni aucun cas de pharmacovigilance n'ont été
rapportés sur ces lots en lien avec le défaut qualité.

Pour toute information médicale, contacter :

e Pour la métropole : 0 800 394 000 (Service et appel gratuits)
e Pour les DOM-TOM : 0 800 626 626 (Service et appel gratuits).
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Optiject 350 mg d'l/mL, solution injectable ou pour perfusion en seringue préremplie -
Laboratoire Guerbet France - Rappel de lot

18/11/2016

Le Laboratoire GUERBET FRANCE procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au
rappel du lot mentionné ci-dessous de la spécialité¢ OPTIJECT 350 mg I/mL, solution injectable en seringue
pré-remplie.

e Volume imprimé sur I'étui : 125 ml
e Lot concerné : 16D0922/16D25
e Date de péremption : 03/2019

Ce rappel fait suite a la mise en évidence d'un nombre restreint d’unités conditionnées en étuis de 125 mL
avec une seringue de 100 mL.

Niveau de rappel : Pharmacies d'officines, hopitaux et circuit de distribution pharmaceutique.

Le rappel est effectué en direct auprés des officines et établissements de santé concernés. Aucun numéro
d'alerte n'est donc attribué a ce rappel.
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Accueil > S'informer > Informations de... > Meteospasmyl, capsule boite de 30 - Les Laboratoires Mayoly
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Meteospasmyl, capsule boite de 30 - Les Laboratoires Mayoly Spindler - Rappel d'un lot
18/11/2016

Les Laboratoires MAYOLY SPINDLER procédent, en accord avec '’ANSM, et par mesure de précaution au
rappel du lot n° VN7077 (péremption 07-2019) de la spécialit¢ METEOSPASMYL capsule boite de 30.

Cela fait suite a la découverte d’'une erreur d'impression du code datamatrix (impression du code CIP
METEOSPASMYL boite de 20 capsules sur la boite de 30 capsules).

Rappel en direct auprés des clients concernés : officines, grossistes répartiteurs.
Aucun numéro d'alerte n’a donc été attribué a ce retrait.

Service Client : 01.77.93.72.00.
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1surl

Accueil > S'informer > Informations de... > Alprazolam Alter 0,25 mg, comprimé sécable - Laboratoires
Alter - Rappel de lot
Alprazolam Alter 0,25 mg, comprimé sécable - Laboratoires Alter - Rappel de lot

21/11/2016
MED 16/A047

Les Laboratoires ALTER procédent, en accord avec 'ANSM, au rappel du lot mentionné ci-dessous de la
spécialité :
e Alprazolam Alter 0,25 mg, comprimé sécable
Code CIP : 34009 358 178 2 2
Lot 14J29 péremption 10/2017 .
Ce rappel fait suite & la découverte de blisters abimés et présentant des traces de produit.

Niveau de rappel : officines et circuit de distribution pharmaceutique.
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Accueil > S'informer > Informations de... > Alprazolam Zentiva 0,25 mg et 0,50 mg, comprime sécable,
bofte de 30 comprimés - Sanofi-Aventis France - Rappel de lots

Alprazolam Zentiva 0,25 mg et 0,50 mg, comprimé sécable, bofte de 30 comprimés -
Sanofi-Aventis France - Rappel de lots

24/11/2016
MED16/A048/B034

r&fi yoF

Le laboratoire sanofi-aventis France procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au
rappel des 30 lots suivants :

ALPRAZOLAM ZENTIVA 0,25 mg, comprimé sécable - boite de 30 comprimés (18 lots) - CIP
34009 496 952 5 6

Lots 5ZR1731A & 5ZR1732A - exp 03/2018

Lots 5ZR2283A, 5ZR2284A, 5ZR2285A & 5ZR2285C — exp 04/2018
Lot 5ZR2690A - exp 05/2018

Lot 5ZR3165A - exp 06/2018

Lot 5ZR3521A - exp 07/2018

Lots 5ZR3804A, 5ZR3805A, 5ZR3806A & 5ZR3807A - exp 08/2018
Lots 5ZR4253A & 5ZR4254A - exp 09/2018

Lot 5ZR4971A - exp 11/2018

Lot 6ZR0339A - exp 12/2018

Lot 6ZR0819A - exp 01/2019

ALPRAZOLAM ZENTIVA 0,50 mg, comprimé sécable - boite de 30 comprimés (12 lots) - CIP
34009 496 95317

Lots 5ZR1733A & 5ZR1734A - exp 03/2018
Lot 5ZR2691A - exp 05/2018
Lot 5ZR3166A - exp 06/2018
Lot 5ZR3522A - exp 07/2018
Lot 5ZR3803A - exp 08/2018
Lots 5ZR4251A & 5ZR4252A - exp 09/2018
Lot 5ZR4972A - exp 11/2018
Lot 6ZR0338A - exp 12/2018
Lot 6ZR0820A - exp 01/2019
Lot 6ZR1110A - exp 02/2019

Ce rappel fait suite & la mise en évidence de résultats hors spécifications lors des études de stabilité.

Le laboratoire précise qu‘aucune réclamation et aucun cas de pharmacovigilance n'ont été rapportés sur
ces lots a ce jour en lien avec le défaut qualité.

Niveau de rappel : Officine, Etablissements de santé et circuit de distribution pharmaceutique.
Pour toute information médicale, contacter:

e Pour la métropole : 0.800.394.000 (Service et appel gratuits)
e Pour les DOM-TOM : 0.800.626.626 (Service et appel gratuits)
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Accueil > S'informer > Informations de... > Tranxene 50 mg/2,5 ml, lyophilisat et solution pour usage
parentéral - Laboratoire sanofi-aventis France - Rappel de lots

Tranxene 50 mg/2,5 ml, lyophilisat et solution pour usage parentéral - Laboratoire sanofi-
aventis France - Rappel de lots

01/12/2016
MED 16/A049/B035

Le laboratoire sanofi-aventis France procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au
rappel de tous les lots en cours de validité sur le marché des deux spécialités suivantes :

TRANXENE 50 mg / 2,5 ml, lyophilisat et solution pour usage
parentéral

Boite de 5 flacons + 5 ampoules de solvant (13 lots) - CIP : 34009
32429912

Lots A4088, A4089 - exp 01/2017

Lot A4094 - exp 02/2017

Lots A4097, A4100, A4101, A4104 - exp 03/2017
Lots A5109, A5110 - exp 08/2017

Lots A5116, A5118 - exp 02/2018

Lots A5132, A5135 - exp 06/2018

TRANXENE 50 mg / 2,5 ml, lyophilisat et solution pour usage
parentéral

Boite de 20 flacons + 20 ampoules de solvant (22 lots) - CIP 34009
55409427

Lots A4092, A4093 - exp 02/2017

Lots 1A4095, A4099 - exp 03/2017

Lot A4101 - exp 05/2017

Lots A4105, A4106, A4107, A4108 - exp 08/2017

Lots A5114, A5117, A5119, A5120, A5121, A5125, A5128 - exp
02/2018

Lot A5127 - exp 05/2018

e Lots A5129, A5130, A5131, A5136, A5137- exp 06/2018

Ce rappel de 35 lots fait suite & la mise en évidence, lors des études de stabilité du solvant, de la formation
de particules au cours du temps.

Le laboratoire précise qu'aucune réclamation et qu'aucun signal de pharmacovigilance n'ont été rapportés
a ce jour en lien avec le défaut qualité.

Pour toute information médicale, contacter :

e Pour la métropole : 0 800 394 000 (Service et appel gratuits)
e Pour les DOM-TOM : 0 800 626 626 (Service et appel gratuits)

Niveau de rappel : Officine, Etablissements de santé et circuit de distribution pharmaceutique.
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Accueil > S'informer > Informations de... > Optiject 350 mg d'l/mL, solution injectable ou pour perfusion en
seringue de 125 mL - Laboratoire Guerbet France - Rappel de lot

Optiject 350 mg d'l/mL, solution injectable ou pour perfusion en seringue de 125 mL -
Laboratoire Guerbet France - Rappel de lot

02/12/2016
MED16 / A050 / BO36

A sl

Le laboratoire GUERBET FRANCE procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au
rappel du lot mentionné ci-dessous de la spécialité :

OPTIJECT 350 mg d'l/mL, solution injectable ou pour perfusion en seringue de 125 mL (Code CIP : 34009
340 868 7 8)

e Lot:16F1342/16F02 (date de péremption : 05/2019)
Ce rappel fait suite a la mise en évidence d'une anomalie d'étiquetage sur le conditionnement secondaire :
I'étiquette de tracabilité détachable indique « OPTIRAY 350 » au lieu de « OPTIJECT 350 ». Les autres
informations figurant sur I'étiquette (numéro de lot, volume) sont conformes.

Niveau de rappel : Pharmacies d'officines, établissements de santé et circuits de distribution
pharmaceutique.

Pour toute information scientifique et médicale, contacter le 01 45 91 50 00.
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Accueil > S'informer > Informations de... > Infectiologie - Voriconazole Arrow 200 mg, poudre pour solution
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Infectiologie - Voriconazole Arrow 200 mg, poudre pour solution pour perfusion -
Laboratoire Arrow Génériques - Rappel de lots

13/12/2016
MED 16/B037

Vied

Le laboratoire ARROW GENERIQUES procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au
rappel des lots mentionnés ci-dessous de la spécialité VORICONAZOLE ARROW 200 mg, poudre pour
solution pour perfusion (code CIP : 34009 300 571 0 0) :

e Lot 603398 (date de péremption : 12/2017)
e Lot 603399 (date de péremption : 05/2018)
e Lot 603732 (date de péremption : 07/2018)

Ce rappel fait suite & la mise en évidence d'une erreur au niveau de I'étiquette du flacon : il est mentionné "
concentration aprés dilution : 10 mg/ml " au lieu de " concentration aprés reconstitution : 10 mg/ml *.

Niveau de rappel : Etablissements de santé

Pour toute information médicale, veuillez appeler le 04.72.71.63.97.
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Accueil > S'informer > Informations de... > Locacid, creme dermatologique - Pierre Fabre Dermatologie -
Rappel de lots

Locacid, creme dermatologique - Pierre Fabre Dermatologie - Rappel de lots

16/12/2016
MED 16/A51

Le laboratoire PIERRE FABRE DERMATOLOGIE procede en accord avec 'ANSM et par mesure de
précaution, au rappel des lots suivants de la spécialité LOCACID, créme dermatologique — tube (CIP
34009 323 729 28) :

Lot G00206 (péremption 01/2017)
Lot G00207 (péremption 03/2017)
Lot G00208 (péremption 04/2017)
Lot G00209 (péremption 06/2017)
Lot G00210 (péremption 07/2017)
Lot G00211 (péremption 10/2017)
Lot G00212 (péremption 11/2017)
Lot G00213 (péremption 11/2017)
Lot G00214 (péremption 01/2018)
Lot G00215 (péremption 04/2018)
Lot G00217 (péremption 05/2018)
Lot G00218 (péremption 09/2018)

Ce rappel fait suite a la mise en évidence de résultats hors spécifications lors des études de stabilité.

Le laboratoire précise qu'a ce jour, aucune réclamation qualité ni aucune notification de pharmacovigilance
en lien avec le défaut signalé, n'ont été rapportées sur ces lots.

Niveau de rappel : Pharmacies d'officine et Circuit de distribution pharmaceutique.

Pour les questions scientifiques ou médicales, composez le numéro de téléphone de I'information medicale
du laboratoire : 0800.326.326.
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Temozolomide Accord 5 mg, gélule - Laboratoire Accord Healthcare France SAS - Rappel
de lot

20/12/2016

Le laboratoire ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de
précaution, au rappel du lot PS02997 (péremption 08/2017) de la spécialit¢ TEMOZOLOMIDE ACCORD 5
mg, gélule (code CIP 34009 300 239 5 2).

Ce rappel fait suite & la mise en évidence d’un défaut de conditionnement primaire détecté sur une boite :
deux gélules au lieu d’une dans un sachet.

Le laboratoire ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS précise qu'aucun effet indésirable imputable a ce
défaut n'a été rapporté en date du rappel.

Le rappel est effectué en direct auprés des établissements de santé concernes.
Aucun numéro d'alerte n'est donc attribué a ce rappel.

Pour toute autre question, merci de contacter le laboratoire ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS au
03.20.40.17.70.
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Adrénaline Aguettant 1 mg/ml sans suifite, solution injectable 1mi et 5 ml - Laboratoire
Aguettant - Rappel de lots

21/12/2016
MED 16/A052/B038

Le laboratoire AGUETTANT procéde, en accord avec TANSM et par mesure de précaution, au rappel de
tous les lots sur le marché de la spécialitt ADRENALINE AGUETTANT 1 mg/ml SANS SULFITE, solution
injectable en ampoule de 1 ml et de 5 ml:

ADRENALINE AGUETTANT 1 mg/ml SANS SULFITE, solution
injectable
Boite de 10 ampoules de 1ml - CIP 34009 300 746 1 9

e | ot 9900881, Péremption : 07/2017
e Lot 4302052, Péremption : 04/2018
e Lot 4302152, Péremption : 06/2018

ADRENALINE AGUETTANT 1 mg/ml SANS SULFITE, solution
injectable
Boite de 10 ampoules de 5ml - CIP 34009 571 422 47

Lot 4301632, Péremption : 12/2016
Lot 4301645, Péremption : 01/2017
Lot 4301669, Péremption : 03/2017
Lot 4301774, Péremption : 04/2017
Lot 4301807, Péremption : 04/2017
Lot 9900707, Péremption : 03/2017
Lot 9900992, Péremption : 08/2017
Lot 4302053, Péremption : 09/2017
Lot 4302051, Péremption : 10/2017
Lot 4302072, Péremption : 11/2017
Lot 4302090, Péremption : 12/2017
Lot 4302091, Péremption : 01/2018
Lot 4302205, Péremption : 03/2018
Lot 4302338, Péremption : 04/2018
Lot 4302249, Péremption : 04/2018

Ce rappel fait suite a I'apparition, lors des études de stabilité, d'un défaut de coloration du produit.

Le laboratoire précise qu'aucun signal de pharmacovigilance n'a été rapporté a ce jour en lien avec le
défaut.

Niveau de rappel : Pharmacies d’officine, Etablissements de santé et Circuits de distribution
pharmaceutique.

Pour tout complément d'information, vous pouvez nous contacter au numéro mis en place pour ce rappel
de lot: 04.78.61.47.67.

Lire aussi

e Complément au message n° MED16/A052/B038 - Adrénaline Aguettant 1 ma/ml sans sulfite,
solution injectable - Laboratoire Aguettant (22/12/2016)
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Risperidone Teva 2 mg, 3 mg et 4 mg, comprimé orodispersible - Teva Santé - Rappel de

lots

23/12/2016
MED 16/A054/B040

Le Laboratoire Teva Santé procéde, en accord avec I'ANSM et par mesure de précaution, au rappel des
lots actuellement sur le marché des spécialités listées ci-dessous.

RISPERIDONE TEVA 2 mg, comprimés orodispersibles (CIP: 34009 390 059 5

9)

Lot 43560041 (péremption:
Lot 43560051 (péremption:
Lot 43560072 (péremption:
Lot 43560081 (péremption:
Lot 43560073 (péremption:
Lot 43560092 (péremption:
Lot 43560101 (péremption:
Lot 43560111 (péremption:
: 09/2017)
Lot 53560012 (péremption:
Lot 53560021 (péremption:
Lot 53560032 (péremption:
Lot 53560041 (péremption:
Lot 53560051 (péremption:
Lot 53560061 (péremption:

Lot 43560113 (péremption

04/2017)
04/2017)
07/2017)
07/2017)
07/2017)
07/2017)
09/2017)
09/2017)

02/2018)
02/2018)
04/2018)
04/2018)
06/2018)
06/2018)

RISPERIDONE TEVA 3 mg, comprimés orodispersibles (CIP: 34009 390 097 4

2)

Lot 43570031 (péremption:
Lot 43570043 (péremption:
Lot 43570051 (péremption:
Lot 43570052 (péremption:
Lot 53570021 (péremption:
Lot 53570031 (péremption:

04/2017)
07/2017)
07/2017)
07/2017)
02/2018)
04/2018)

RISPERIDONE TEVA 4 mg, comprimés orodispersibles (CIP: 34009 390 106 3

2)

Lot 43580033 (péremption:
Lot 43580041 (péremption:
Lot 43580042 (péremption:
Lot 43580051 (péremption:
Lot 43580073 (péremption:
Lot 43580082 (péremption:
Lot 43580091 (péremption:

Lot 53580011 (péremption

05/2017)
07/2017)
07/2017)
07/2017)
09/2017)
12/2017)
12/2017)

: 02/2018)
Lot 53580061 (péremption:
Lot 53580071 (péremption:
Lot 53580081 (péremption:
Lot 53580091 (péremption:

06/2018)
06/2018)
06/2018)
06/2018)

Cette mesure fait suite a I'obtention de résultats non conformes observés lors des études de stabilité.
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Le laboratoire précise qu'aucune réclamation et qu‘aucun signal de pharmacovigilance n'ont été rapportés
a ce jour en lien avec le défaut qualité.

Niveau de rappel: officine, hépital et circuit de distribution pharmaceutique.
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Diamilla 75 microgrammes, comprimé pelliculé - Laboratoire Arrow Generiques - Rappel
de lots

27/12/2016
MED16/A055

Le laboratoire Arrow Génériques procéde, en accord avec 'ANSM et par mesure de précaution, au rappel
des lots suivants :

DIAMILLA 75 microgrammes, comprimé pelliculé, boite de 84 comprimés (CIP
34009 216 611 8 7)

Lot 4DX080C - péremption 06/2017
Lot 4DX061C - péremption 05/2017
Lot 4ADX061A - péremption 05/2017
Lot 4DX043B - péremption 03/2017
Lot 4DX025A - péremption 02/2017

DIAMILLA 75 microgrammes, comprimé pelliculé, boite de 28 comprimés (CIP
34009 216 610 1 9)

e Lot 4DX043A - péremption 03/2017

Ce rappel fait suite a des résultats non conformes observés lors des études de stabilité.

Le laboratoire Arrow Génériques précise qu'aucun effet indésirable imputable a ces résultats n'a été
rapporté a ce jour.

Niveau de rappel : pharmacies d'officine, circuit de distribution pharmaceutique.
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