Chargenruckruf
Zur Ruckgabe Uber den vollversorgenden pharmazeutischen Grof3handel

Fluanxole Dragees 5mg 100 Stiick (PZN 08691699)
Ch.-B.: BXN12BH, BXN12BG

Bayer hat als Vorsichtsmal3nahme Anfang Februar 2021 eine Ruckrufaktion beim
Grofthandel, in Apotheken und Kliniken fiir die beiden Chargen BXN12BH und
BXN12BG von Fluanxol® Dragees 5 mg (100er Packungen) initiiert.

Anlass fur den Ruckruf sind Abweichungen innerhalb der Laufzeitspezifikationen beider
betroffener Chargen. Andere Chargen der Fluanxol® Dragees oder der neu eingefiihrten
Fluanxol® Filmtabletten sind nicht vom Riickruf betroffen.

Aufgrund der uns zur Verfliigung stehenden Informationen sowie den Meldungen vom
Markt zu Nebenwirkungen ergibt sich kein Hinweis auf ein Risiko fur die Gesundheit der
Patienten.

Die 6ffentliche Apotheke findet den Hinweis zum Riickruf und das entsprechende APG-
Formular fiir den Riickversand (iber den Gro3h&ndler in den pharmazeutischen
Fachzeitschriften Pharmazeutische Zeitung und Deutsche Apotheker Zeitung
(verdffentlicht am 11.02.2021).

Die Klinikapotheken wurden von Bayer angeschrieben und (ber den Ablauf des
Riickrufes dber die PharmLog informiert.
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