GlaxoSmithKline

Casablanca, le 28/06/2013

GlaxoSmithKline Maroc s.a.

Siege Social : 42- 44 Angle Bd. Rachidi

et Rue Abou Hamed Al Ghazali

CASABLANCA - MOROCCO

Tél: (212) 0522.48.00.02 / Fax : (212} 0522.48.00.41
Usine : BP 4453, 11850, Ain Al Aouda, RABAT

Communication des Laboratoires GlaxoSmithkline jf;;g;jgggg-mm/ FaTI21R 0537 T4 8Ti80
A l'attention des Pharmaciens d'Officines.

Objet : Ventoline 0,5 % Solution pour inhalation par nébuliseur, flacon de 10 ml
Volume du compte-gouttes - Rappel de lot

Cher confrére, chére consoeur,

Des tests réalisés sur le site de GlaxoSmithkline a Barnard Castle au Royaume-Uni (site
de fabrication du produit fini) ont montré que certains compte-gouttes fournis avec
Ventoline 0,5 % solution pour inhalation, flacon de 10 ml délivrent un poids plus faible
que celui figurant dans la spécification du produit. En général, ces compte-gouttes
délivrent 65 % a 73 % de la dose attendue.

GSK considére que cette dose plus faible n'entrdine pas de risque significatif pour les
patients a court terme. Néanmoins, GlaxoSmithkline procéde au rappel volontaire de
tous les lots de Ventoline 0,5 % solution pour inhalation, flacon de 10 ml contenant le
compte-gouttes concerné auprés des grossistes-répartiteurs, pharmacies et hopitaux.

Ce probléme concerne uniquement les lots mentionnés dans l'annexe I jointe a ce courrier.
Ce rappel ne concerne pas les autres spécialités Ventoline.

GSK a réalisé une enquéte approfondie et les mesures appropriéés pour remédier a ce
probléme ont été mises en place.

Nous vous remercions de bien vouloir retourner tout le stock concerné de Ventoline
0,5 % solution pour inhalation, flacon de 10 ml en votre possession (veuillez vérifier
attentivement le numéro de lot).

Veuillez retourner les lots concernés aux grossistes qui vous ont livrés le produit.

pour toute information complémentaire, veuillez contacter GlaxoSmithkline Maroc au
05 22 48 00 02.

Nous vous remerions par avance de votre assistance a cet égard. S~

Veuillez agréer, cher confrére, chére consoeur, nos sincéres salutations. -

Biahim OULAMMOU Société Anonyme au Capital de

PHarmacien Responsable 96.350.000 DHS
Glb%oSmithKline Maroc Patente N°35550132 - CN.S.S. 2952150
LF. 03375447 - RC. Casa 125645
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