ABDA

Online-Nachricht: Chargenriickruf: Fentanyl Puren 50 Mikrogramm/h transder-
males Pflaster, 10 Stiick, Fentanyl Puren 75 Mikrogramm/h transdermales Pflas-
ter, 20 Stiick

Chargenrickrufe
03.03.2025

Fentanyl Puren 50 Mikrogramm/h transdermales Pflaster
10 Stiick
Ch.-B.: 24010491

Fentanyl Puren 75 Mikrogramm/h transdermales Pflaster
20 Stiick
Ch.-B.: 24010492

Die Firma Puren Pharma GmbH & Co. KG, 81829 Minchen, bittet um folgende Verdffentlichung:

~Aufgrund der nicht vollsténdig aktualisierten Primar- und Sekundarverpackung hinsichtlich des
Warnhinweises und der daraus resultierenden moglichen Risiken fur den Patienten, die im
Umsetzungsbescheid vom 28. Februar 2023 (PSUSA/00001370/202204) angeordnet wurden, ruft
die Firma Puren Pharma GmbH & Co. KG die genannten Chargen von Fentanyl Puren 50
Mikrogramm/h, transdermales Pflaster, 10 Stiick (PZN 14165288), und von Fentanyl Puren 75
Mikrogramm/h transdermales Pflaster, 20 Stiick (PZN 14165348), zurlck.

Wir bitten Sie um Uberpriifung Ihrer Warenbesténde und Vernichtung der betroffenen Packungen.

Die Gutschrift erfolgt mittels APG-BtM-Formular
(/fileadmin/user _upload/assets/Arzneimittelkommission/PDF/APG-
Formulare/25 10 APG Chargenrueckruf Fentanyl Puren Pharma GmbH Co. KG.pdf)

und Vernichtungsprotokoll gemaBn §16 BtMG Uber den pharmazeutischen GroBhandel.

Bei Besténden aus der Klinikversorgung bitten wir um Zusendung des Vernichtungsprotokolls
per Fax an die Faxnummer 089 558909240 oder per E-Mail an: Customer-ServiceDE@puren-
pharma.de. Eine Warensendung an Puren Pharma GmbH & Co. KG ist nicht gestattet. Bei Fragen
kontaktieren Sie bitte unsere Service-Hotline unter 0800 2282847
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