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DECISION

Le Ministre de la Santé :

® Vu la Loi N° 61-15 du 31 Mars 1961 relative a I’inspection des pharmacies et des autres
entreprises pharmaceutiques ;

e VulaLoi 73-55 du 3 Aoiit 1973 organiéant les professions pharmaceutiques ensemble les textes
qui I’ont modifiée ou complétée ;

e Vula Loi 92-117 du 7 décembre 1992 relative a la protection du consommateur et notamment
ses articles 8 et 9 ;

e Vu le décret 74-1064 du 28 novembre 1974 fixant la mission et les attributions du Ministére de
la Santé Publique et notamment de ses articles 5,7 et 9 ;

® Vu le courrier émanant du représentant tunisien concernant le rappel de lot volontaire (par
mesure de précaution) lancé par les laboratoires BAUSCH & LOMB de certains lots de leurs
produits, Solutions pour lentilles, (détaillés ci-dessous) pour le motif suivant « probléme de
conformité lié au process de stérilisation de certains constituants du conditionnement de ces
articles ».

DECIDE

Article 1 : Les lots des produits listés dans le tableau ci-dessous sont retirés du marché,

Désignation N° Lot

Biotrue Multi-purpose Solution 120ml ME1883

ReNu MultiPlus Multi-purpose Solution 120ml | ME1848

ReNu MultiPlus Multi-purpose Solution 360ml MES5135

STARTER KIT Biotrue Multi-purpose | ME1938

Soluton 60ml MF1642
MF1831

Article 2 : La société importatrice Caducée International Trade est tenue:

1°/ de mettre en place tous les moyens humains et matériels pour appliquer la présente décision.
2°/ d’assurer la diffusion immédiate et la plus large possible.

Article 3: La Direction de la Pharmacie et du Médicament et la Direction de I’Inspection
Pharmaceutique sont chargées, chacune en ce qui la concerne, de veiller a I’application de la présente
décision.




