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Qualitatsmangel/Riickruf ,BRONCHOSTOP Erkaltungssaft"

Sehr geehrte Damen und Herren,
das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) teilt mit:

Aufgrund einer Reklamation in den Niederlanden zu Glassplittern in einer Flasche muss die in Osterreich
in Verkehr gebrachte Charge 0K7192 der Arzneispezialitit ,BRONCHOSTOP Erkadltungssaft™
(Registrierungsnummer 739029, Verfalldatum 10/2023) ebenfalls zurlickgerufen werden.
Fir diese Osterreichische Charge wurde dieselbe Flaschencharge eingesetzt.

Die Zulassungsinhaberin ,Kwizda Pharma GmbH" hat am 29.12.2022 einen vorsorglichen Rickruf
eingeleitet.

Andere Chargen von ,BRONCHOSTOP Erkaltungssaft® oder eine andere Arzneispezialitdt von dieser
Zulassungsinhaberin sind nicht betroffen.

Dem BASG liegt aus dem in Frage stehenden Zeitraum der Inverkehrbringung (22.03.2022 bis 22.12.2022)
keine Nebenwirkungsmeldung zur betroffenen Charge aus Osterreich vor.

Patient:innen kdnnen Packungen der Charge 0K7192 der Arzneispezialitat ,,BRONCHOSTOP Erkaltungssaft"
in allen Osterreichischen Apotheken zuriickgeben. Ersatzware steht zur Verfligung.

Fir Riickfragen beim BASG stehen Ihnen folgende Kontaktpersonen zur Verfligung:
Fachliche Anfragen zum Rickruf: DI Dr. Sabine Sereinig, +43 (0) 505 55-36411,
am-qualitaetsmangel@ages.at

Medizinische Anfragen: Dr. Christoph Baumgartel, +43 (0) 505 55-36004,
christoph.baumgaertel@ages.at
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Die Adressat:innen dieses Schreibens werden ersucht, alle in Ihrem Wirkungsbereich notwendigen
KommunikationsmaBnahmen zu treffen und dieses und die beiliegenden Schreiben der ,Kwizda Pharma
GmbH" entsprechend weiterzuleiten.

Anlage: Riickrufschreiben der ,Kwizda Pharma GmbH" (Apotheken, GroBhandel)

Weitere Informationen: BASG-Website, Rickruf BRONCHOSTOP Erkaltungssaft

Fir das Bundesamt:

Unteregger Martina
am 30.12.2022
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Di eses Dokument wurde antssigniert.

I nformationen zur Prifung der el ektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter http://ww. basg. gv. at/ant ssi gnatur.
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