DROSSA’IPHARM

Ai soggetti interessati

Arlesheim, 20.02.2025

COMUNICAZIONE IMPORTANTE

RICHIAMO LOTTO

AuUTORIZZAZIONE N.: 66124 LUVIT® D3 PER LA PROFILASSI, 10 ML, SOLUZIONE
ORALE

Gentile signora, egregio signore,

Con la presente, in accordo con Swissmedic, desideriamo informarla, del richiamo
precauzionale fino al livello dei pazienti di un lotto del prodotto con numero di
autorizzazione 66124, LuVit® D3 per la profilassi, 10 ml, soluzione orale. LuVit® D3 per la
profilassi, 10 ml, soluzione orale € un medicamento di co-marketing del preparato di base
33481 Vitamina D3 Streuli®, soluzione orale. Per questo preparato di base esiste un reclamo
relativo a frammenti di vetro all'interno della pipetta. A causa di questo difetto di qualita della
pipetta di vetro, non & possibile escludere la presenza di frammenti di vetro nella pipetta di
LuVit® D3 per la profilassi, 10 ml, soluzione orale, poiché il prodotto & stato fabbricato con lo
stesso lotto di pipette di vetro oggetto del reclamo.

Si tratta del seguente lotto:

Pharmacode Denominazione N.' di lotto (scatola Data di scadenza | Periodo di consegna
del prodotto pieghevole)
LuVit® D3 per la
g 29.10.2024-
6620123 proﬁlgssh 10 ml, | 150524 04.2026 13.01.2025
soluzione orale

Per LuVit® D3 per la profilassi, 10 ml, soluzione orale, non abbiamo ricevuto finora
segnalazioni di effetti indesiderati correlati a questo possibile difetto, né reclami dal mercato
per questo lotto.




La procedura da seguire:
Il richiamo viene effettuato mediante inversione della catena di approvvigionamento fino
al livello del paziente ed & accompagnato da annunci sui quotidiani.

Per il commercio all’ingrosso (grossisti):

Bloccare la distribuzione del lotto interessato. Informare del richiamo i clienti ai quali € stato
consegnato questo lotto, utilizzando questa lettera.

Restituire le confezioni in magazzino e i resi dei clienti di questo lotto entro e non oltre il 15
marzo 2025, utilizzando la catena di approvvigionamento inversa.

Ospedali, farmacie e medici riforniti:

La restituzione di eventuali scorte avverra utilizzando la catena di approvvigionamento
inversa. Restituire immediatamente la merce ai fornitori.

Informare i pazienti che hanno ricevuto i lotti interessati di LuVit® D3 per la profilassi, 10 ml,
soluzione orale di questo richiamo precauzionale e di chiedere loro di restituire le confezioni
interessate.

Notifica di effetti indesiderati:
Per la segnalazione di effetti avversi (EA), Swissmedic raccomanda di utilizzare Electronic
Vigilance System (EIViS), il portale di segnalazione sviluppato a questo scopo, per segnalare
eventuali reazioni avverse. Tutte le informazioni necessarie in merito sono disponibili
allindirizzo www.swissmedic.ch.

Per qualsiasi domanda, pud contattarci telefonicamente al numero 061/705 10 00.
La sicurezza e la qualita dei nostri medicamenti sono la nostra massima priorita.

Desideriamo ringraziarla in anticipo per la sua comprensione e scusarci per gli eventuali
disagi arrecati.

Dr. Roger Imboden
RT



