anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Champix 0,5 mg et 1 mg, comprimé pelliculé et Champix
1 mg, comprimé pelliculé - Laboratoire Pfizer

Niveau de rappel : Officines, établissement de santé et circuit de distribution pharmaceutique

Le laboratoire Pfizer procéde, en accord avec I'ANSM, au rappel des lots mentionnés ci-dessous des spécialités :

CHAMPIX 0,5 mg et 1 mg, comprimé pelliculé (CIP 34009 273 320 9 8)

e Lot DM0274 - 11/2022
e Lot EG8374 -01/2023

CHAMPIX 1 mg, comprimé pelliculé, boite de 28 (CIP 34009 273 316 1 9)

e Lot 00021356 - 05/2022
e Lot DL9587 - 08/2022
e Lot DR1762 - 10/2022
e Lot DR2385 - 06/2022
e Lot DR2391 - 07/2022
e Lot DR2392 - 07/2022
e Lot DW4475 -10/2022

CHAMPIX 1mg, comprimé pelliculé, boite de 56 (CIP 34009 273 317 8 7)
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e Lot 00019656 - 11/2021
e Lot 00019659 - 11/2021
e Lot DH2704 - 07/2022

e Lot DK4770 - 07/2022

e Lot DR1611 - 10/2022

e Lot DW8756 - 10/2022
e Lot DY4023 - 10/2022

e Lot EA6727 - 11/2022

e Lot EA6771 -10/2022

e Lot EC8469 - 10/2022

e Lot EC8473 -10/2022

e Lot EH7992 - 11/2022

e Lot EH8037 - 11/2022

e Lot EJ7908 - 01/2023

Ce rappel fait suite a la mise en évidence d’une impureté N-nitroso-varénicline a des taux supérieurs aux limites
acceptables dans le médicament.

RISQUES MEDICAMENTEUX - MEDICAMENTS

CHAMPIX (varénicline) - Rappel de lots en raison de la présence de I'impureté N-
nitrosovarénicline a un taux supérieur a la limite acceptable

Information destinée aux médecins généralistes, spécialistes en cardiologie, en pneumologie, en psychiatrie
en addictologie, en oncologie, tabacologues, pharmaciens d’officine, pharmaciens hospitaliers, infirmiers
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https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/champix-varenicline-rappel-de-lots-en-raison-de-la-presence-de-limpurete-n-nitrosovarenicline-a-un-taux-superieur-a-la-limite-acceptable

