Paris, le 25 septembre 2019

INFORMATION URGENTE DE SECURITE

Cher Client,

RAPPEL

Objectif ZeroVerrue Original
Flacon de 5 ml
(Code ACL 3401053795306)
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Mylan Medical SAS procéde au rappel volontaire de huit lots du dispositif médical Objectif
ZeroVerrue Original, flacon de 5 ml, distribués sur le marché frangais (code ACL : 3401053795306).

Ce rappel ne concerne que les numéros de lot indiqués ci-dessous. Aucun autre lot n'est

concerné par ce rappel.
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Désignation du produit | ‘Numéro de lot Date de péremption
i " |
Objectif ZeroVerrue Original 91714222 31/05/2020
Obijectif ZeroVerrue Original 91714602 31/05/2020
Objectif ZeroVerrue Original 91733802 31/12/2020
Obijectif ZeroVerrue Original 91800218 31/01/2021
Objectif ZeroVerrue Original 91804707 29/02/2021
Objectif ZeroVerrue Original 91808812 31/03/2021
Objectif ZeroVerrue Original 91819022 31/07/2021
Objectif ZeroVerrue Original 91821405 31/08/2021

Objectif ZeroVerrue® Original, solution en flacon, est un dispositif médical destiné au traitement
topique des verrues et contenant de I'acide formique.

Ce rappel fait suite a des cas de confusion avec des médicaments a usage oral distribués en France
ayant entrainé des conséquences graves. Ces confusions ont été attribuées a la similitude des
conditionnements disponibles sur le marché francais, et en particulier la présence de bouchon blanc

sur les flacons.

Mylan Medical SAS a déja effectué une action corrective en mettant & disposition de nouveaux

flacons disposant d’un bouchon orange.

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé a été informée de ce
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Marie-Christine Pileyre
Pharmacien Responsable Intérimaire

rappel.
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RAPPEL VOLONTAIRE en date du 27/09/19
Objectif ZeroVerrue 1 flacon 5 ml - Code ACL 3401053795306

Déclaration de stock / Modalités de retour

1/ Déclaration de stock (obligatoire, méme si votre stock est nul) :

Merci d’indiquer un “X” dans 'une des cases ci-dessous :
D Nous ne disposons d’aucune unité des lots ci-dessous

C] Nous retournerons des unités des lots suivants : pour chaque numéro de lot, préciser les
quantités a retourner :

Numéro de lot Quantités retournées

91714222
91714602
91733802
91800218
91804707
91808812
91819022
91821405

2/ Modalités de retour :
Le retour sera géré en direct par le laboratoire MYLAN SAS.
NB : Aucune reprise via les grossistes ne sera validée.

Si vous disposez de boites concernées par ce rappel, vous recevrez un bon de retour courant octobre
conformément a votre déclaration ci-dessus. Le renvoi devra étre fait sous un délai de 1 mois
maximum sur notre plateforme logistique (CSP).

L’avoir sera généré a réception des boites selon le prix facturé.

La personne qui remplit ce formulaire reconnait la bonne réception et la bonne compréhension des
actions indiguées sur la lettre de rappel :

Tampon de la pharmacie et signature :

Nom :

Fonction :

Date :

Document a retourner IMMEDIATEMENT a I'adresse mail : serviceclients@mylan.fr
ou par fax au 0800.30.31.33




