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INFORMATIVA URGENTE RIGUARDANTE IL POTENZIALE RISCHIO DI
SCAMBIO DEL PRODOTTO

Dispositivo medico EndWarts Classic soluzione 5 ml
Codice EAN 7611926000253

All'attenzione delle farmacie, delle drogherie e dei medici dispensatori*

La soluzione EndWarts e un dispositivo medico per il trattamento topico delle
verruche contenente una soluzione corrosiva (acido formico), come indicato in
etichetta. Sia la confezione che I'etichetta del flacone riportano adeguati pittogrammi
e indicazioni di pericolo, che richiamano l'attenzione sui pericoli di corrosione
associati al prodotto.

Y

La soluzione EndWarts Classic € presentata in un flacone di vetro
marrone con tappo bianco. | medicamenti per uso orale hanno spesso
una presentazione simile e cio potrebbe indurre potenzialmente ad uno
scambio del prodotto e ad un errato uso orale dello stesso con gravi
conseguenze.

MEDA Pharma GmbH ha gia provveduto ad adottare contromisure, modificando il
colore del tappo della soluzione EndWarts Classic da bianco ad arancione (a partire
dal codice di lotto 91904213 il tappo di colore arancione € gia stato approvato per la
distribuzione).

Per ridurre al minimo il rischio di scambio del prodotto, € necessario che i flaconi
della soluzione EndWarts vengano sempre conservati nel relativo cartone. E
importante ricordare agli utilizzatori che la soluzione €& corrosiva. L'utilizzatore
dovrebbe sempre leggere l'etichetta prima delluso e conservare le istruzioni per
I'uso per ogni utilizzo successivo.
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Durante la dispensazione di questo prodotto, si prega di richiamare
I'attenzione dell'utilizzatore sui sequenti punti:

e |l flacone di EndWarts Classic contiene una soluzione corrosiva che non deve
essere assunta per via orale.

e Leggere e rispettare le istruzioni riportate sull'etichetta e nelle istruzioni per
['uso.

e Conservare sempre il flacone nel relativo cartone.
Conservare le istruzioni per I'uso per ogni utilizzo successivo.

¢ MEDA Pharma GmbH ha cambiato il colore del tappo, tuttavia, dati i tempi per
implementare la modifica, & possibile che il prodotto ricevuto dall'utilizzatore
presenti il tappo dell'uno o dell'altro colore (bianco o arancione).

Si prega di condividere la presente informativa sulla sicurezza con il proprio team.

*| grossisti sono tenuti ad inoltrare questa informativa ai loro clienti.

Siete preqgati di compilare e di rispedirci il modulo di conferma allegato.

La presente informativa sulla sicurezza é stata trasmessa anche a Swissmedic.

Cordiali saluti

Eric Nowak, Country Manager Daniela Eigenmann, Head of PV
MEDA Pharma GmbH MEDA Pharma GmbH
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ENDWARTS Classic soluzione 5 ml
INFORMATIVA RIGUARDANTE IL POTENZIALE RISCHIO DI SCAMBIO

DEL PRODOTTO
(FSN del produttore rif. 19/001)

Conferma di ricezione

Si prega di compilare e rispedire
Tramite e-mail: pv.switzerland@mylan.com o

- Tramite fax: +41 41 768 48 11 o
- Tramite posta: MEDA Pharma GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602
Wangen-Brittisellen

Indirizzo del cliente (compilare):

Nome dell'azienda

Indirizzo

NPA / Citta

Tel. n.

Confermiamo

- di aver ricevuto il comunicato “Informativa urgente riguardante il
potenziale rischio di scambio del prodotto (19/001)”.

- di aver letto e compreso il comunicato “Informativa urgente
riguardante il potenziale rischio di scambio del prodotto (19/001)”.

- di provvedere all'informazione degli utilizzatori in base alla
comunicazione di Meda Pharma GmbH al momento della
dispensazione della soluzione EndWarts Classic.

- Solo per grossisti: di aver inoltrato la presente informativa ai
clienti.

Nome (in stampatello) Firma Data
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