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SANTEN SA,THE NETHERLANDS BRANCH

De Entree 11-97 (18th floor)
1101 BH Amsterdam, Netherlands

Datum, 10 december 2021
Betreft: Recall Ikervis 1 mg/ml oogdruppels

Geachte heer/mevrouw,

Santen SA heeft in overleg met de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd besloten om het hieronder genoemde
product met onmiddellijke ingang uit de markt terug te roepen.

Naam product : Ikervis 1 mg/ml oogdruppels

Registratienummer : EU/1/15/990/001

Parallelproduct reg.nr. : niet van toepassing

Artikelnummer : niet van toepassing

Zl-nummer 116771400

Charge(s) 14141

Recallniveau : Apotheekniveau

Aanleiding voor de recall : microscopische deeltjes van het actieve ingredient ciclosporine gevonden
Tekort verwacht : nee, er is voldoende voorraad beschikbaar.

Alternatieve producten : niet van toepassing

Wij verzoeken u uw voorraad aan bovengenoemd product te controleren. Mocht u product van de genoemde
batches op voorraad hebben, dan kunt u deze sturen naar uw groothandel.

Voor het teruggestuurde product van batch 4L41J zult u een credit nota ontvangen. Santen zorgt voor het
deactiveren van de serienummers van batch 4L41J. Terugsturen kan zonder temperatuursregeling/controle.

Patiénten die Ikervis 1 mg/ml oogdruppels van batch 4L41J gebruiken of gebruikt hebben, hoeven het product niet
naar de apotheek terug te brengen omdat er geen onmiddelijke veiligheidsrisico’s zijn vastgesteld.

Voor vragen betreffende deze terughaalactie kunt u contact opnemen met:

Santen SA
netherlands @santen-orders.com
+31 (0)20 70 38 273

Met vriendelijke groet,
Pim Franswa }

Country Manager

SANTEN SA, The Netherlands Branch
De Entree 11-97 (18th floor) Email : office.nl@santen.com KvK : 858090910
1101 BH Amsterdam, Netherlands www.santen.com BTW : NL858090910B01

Uw gegevens zijn afkomstig van IQVIA.



