NOVODEX

LABORATOIRES

INFORMATION URGENTE — RAPPEL DE LOT

Expert 123 anti-verrues Cutafilm 2 mL (Code ACL6120651)

Cher Client,

En accord avec I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM), les
Laboratoires Novodex procédent au rappel du dispositif médical Expert 123 anti-verrues Cutafilm 2 mL
distribué en pharmacies et parapharmacies sur le marché francais. Ce rappel intervient a la suite de
plusieurs incidents liés a la causticité de ce produit lors de son utilisation.

Ce rappel concerne le lot 17870 (Exp : 12/2021) disponible sur le marché depuis janvier 2019.

Expert 123 anti-verrues Cutafilm 2 mL est un dispositif médical contenant de [I'acide
monochloroacétique destiné au traitement topique des verrues. Il est fabriqué par la société PK
Benelux (Pays-Bas).

La décision de rappel du produit fait suite a plusieurs incidents par renversement. Ces derniers sont
liés a une utilisation inappropriée du produit et a un non-respect des consignes d’utilisations. Les
laboratoires Novodex ont déja effectué des actions correctives, en réduisant le volume de solution et
en ajoutant des avertissements supplémentaires.

Néanmoins pour se conformer a la décision de I’ANSM, les Laboratoires Novodex rappellent le lot
17870 de I'Expert 123 anti-verrues Cutafilm 2 mL.

Clermont-Ferrand, le 28 octobre 2019
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Anne-Céline Minvielle
Affaires Pharmaceutiques

Pour toutes informations complémentaires : 04.73.83.80.80
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NOVODEX

LABORATOIRES

RAPPEL EN DATE DU 28 OCTOBRE 2019
EXPERT 123 ANTI-VERRUES CUTAFILM 2 ML — CODE ACL6120651
DECLARATION DE STOCK — MODALITES DE DESTRUCTION / RETOUR

- Document a retourner IMMEDIATEMENT a I’adresse mail : ac.minvielle@noreva.com

Je soussigné(e) (Nom, fonction), accuse réception
du message de rappel de lot ci-dessus et déclare :

Avoir suspendu la vente du lot 17870 Expert 123 anti-verrues Cutafilm 2 ml (P01268)
Avoir mis en place un affichage pour informer les clients/consommateurs

] Ne plus détenir dans mes stocks le produit concerné

[] Détenir une quantité de ......... boites.

[] S’engage a détruite les quantités en stock chez nous. La signature de ce document vaut attestation de
destruction.

Code client : Tampon de la pharmacie et signature
Nom du client :

Date :
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