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Chargenrückruf Regaine 2% Gel,
IKS Nr. 51775

Chargen Nr. EJD17, GC0695, GF0573
Bei Regaine 2% Gel wurde in etwa 10 bis
20% der Packungen ein zu geringes Ein-
füllgewicht festgestellt, was auf ein Ver-
dampfen des Alkohols zurückzuführen ist.
Der Grund dafür liegt im Design des Ver-
schlusssystems. Die Verdampfung des Alko-
hols führt zu einem Anstieg der Minoxidil-
konzentration (auf max. 3% nach 4 Jahren)
und damit zu einer Überschreitung der regi-
strierten Spezifikationen. Da Pharmacia &
Upjohn aber auch die höher konzentrierte
Form Regaine 5% Lösung mit einem ver-
gleichbaren Wirksamkeits- und Sicherheits-
profil registriert hat, bestehen keine Sicher-
heitsbedenken.
Damit die Patienten nur einwandfreie Ware
erhalten, bitten wir Sie, sämtliche Lagerbe-
stände von Regaine 2% Gel Ihrem Grossi-
sten zu retournieren. Die retournierte Ware
wird Ihnen selbstverständlich gutgeschrie-
ben.
Dieser Rückruf betrifft nicht die Regaine 2%
Lösung, welche wir als Ersatz empfehlen.
Eine verbesserte Packung Regaine 2% Gel
wird voraussichtlich nicht vor 2001 erhält-
lich sein. Wir danken für Ihr Verständnis.

Pharmacia & Upjohn AG, Dübendorf

Rappel de lots Regaine 2% Gel,
OICM No 51775

Lots Nos EJD17, GC0695, GF0573
Nous avons constaté qu’environ 10 à 20%
des emballages Regaine 2% Gel présen-
taient un poids de remplissage insuffisant.
Ce fait est dû à une évaporation de l’alcool,
elle-même imputable au design du système
de fermeture. L’évaporation de l’alcool pro-
duit une augmentation de la concentration
de minoxidil (qui passe à max. 3% après 4
ans), entraînant par là même un dépasse-
ment des spécifications enregistrées. Toute-
fois, la sécurité du médicament ne suscite
aucune réserve étant donné que Pharmacia
& Upjohn a également enregistré la forme
plus concentrée Regaine 5% Solution, dont
le profil d’efficacité et de sécurité est com-
parable.
Afin que tous les patients reçoivent un pro-
duit irréprochable, nous vous prions de re-
tourner tous vos stocks de Regaine 2% Gel
à votre grossiste. Il va de soi que la mar-
chandise retournée vous sera créditée.
Ce rappel ne concerne pas Regaine 2% So-
lution que nous recommandons comme pro-
duit de substitution. Un meilleur condition-
nement pour Regaine 2% Gel ne sera pro-
bablement pas disponible avant 2001. Nous
vous remercions de votre compréhension.

Pharmacia & Upjohn AG, Dübendorf


