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Sempach, 30.10.2025

WICHTIGE MITTEILUNG - CHARGENRUCKRUF
ZL-Nr. 29554 — NaCl B. Braun, Infusionslésung

Bitte sofort alle relevanten Abteilungen / Kunden informieren!

Sehr geehrte Damen und Herren

Die B. Braun Medical AG zieht unten die gelistete Artikel-Chargen-Kombination in Absprache mit Swissmedic
aufgrund einer produktionsbedingten Abweichung von den Spezifikationen und Patientensicherheitsgriinden
bis auf Stufe Detailhandel vom Markt zuriick.

Produkt ZL-Nr. Art. Nr. | Pharma- | Charge EXP
code
NaCl 0.9 % Ecoflac® plus 500 ml | 29554 395183 | 2264252 | 251347651 | 02.2028

Hintergrund

Im Rahmen unserer Marktliberwachungsaktivitaten haben wir in einigen Flaschen sichtbare Partikel festge-
stellt, die wahrscheinlich aus Ruckstanden der vorherigen Charge (Gelofusine®) stammen.

Risiken

Das Arzneimittel wird hauptséachlich zur Infusion angewendet und damit Gber Infusionsleitungen verabreicht.
Diese enthalten standardmassig einen 15 um Filter, der Partikel zurtickhélt. Da das Arzneimittel auch tber
Spritzenpumpen verabreicht oder zur Injektion genutzt wird, kann nicht ausgeschlossen werden, dass még-
licherweise enthaltene Partikel in die Blutbahn gelangen kdnnen. Die Partikel kbnnten eine Embolie auslo-
sen oder zu anaphylaktischen / anaphylaktoiden Reaktionen fiihren. Es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass Spuren von Gelofusine® im Produkt vorhanden sind. Diese Spuren kdnnten ebenfalls anaphylaktische
Reaktionen hervorrufen.

Zu treffende Massnahmen

Gemass unserer Lieferdatenbank haben wir Ware der betroffenen Chargen auch an |hr Haus geliefert.
Folgende Massnahmen sind daher bitte mit hoher Prioritat zu treffen:

e Lesen Sie die vorliegende Information in ihrer Gesamtheit durch und stellen Sie sicher, dass alle
Anwender und Kunden des o. g. Produktes umgehend Uber den Rickruf informiert werden.
e Informieren Sie alle zustandigen Mitarbeitenden in Ihren Abteilungen.
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¢ Identifizieren und sichern Sie die betroffenen Produkte.

e Verwenden Sie die aufgefiihrten Produkte per sofort nicht mehr.

e Senden Sie uns eine Empfangsbestatigung dieses Schreibens. Ergénzen Sie dazu das Antwortformular
im Anhang, in welchem Sie uns gleichzeitig auch die Riickgabemenge mitteilen kdnnen. Bitte antworten
Sie auch dann, wenn Sie keine betroffenen Produkte mehr haben.

e Falls Sie auf dem Antwortformular eine Riickgabemenge angeben, wird unser Customer Service
betreffend des weiteren Vorgehens mit Ihnen Kontakt aufnehmen.
Fir retournierte Ware erhalten Sie selbstverstandlich eine entsprechende Gutschrift.

Fir Handler gilt zuséatzlich zu den oben genannten Punkten:

e Leiten Sie bitte diese Sicherheitsinformationen unverziglich an Ihre Kunden weiter.
e Wir kdnnen Ihnen neutrale Schreiben in Deutsch, Franzdsisch sowie Italienisch zur Verfigung stellen.
Bitte kontaktieren Sie uns diesbezlglich Gber die E-Mail-Adresse: recall.ch@bbraun.com

Stellen Sie bitte sicher, dass Ihre Kunden Uber den vorliegenden Produktriickruf informiert werden. Wir wei-
sen Sie darauf hin, dass Sie uns oder Swissmedic auf Anfrage entsprechende Nachweise vorlegen missen.

Meldung unerwiinschter Wirkungen

Fur Meldungen tber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das daflr entwi-
ckelte Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu verwenden. Alle erforderlichen Informationen
hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

Kontaktangaben

Sollten Sie weitere Fragen haben oder zusétzliche Informationen bendtigen, stehen Ihnen bei der B. Braun
Medical AG folgende Kontakte zur Verfugung:

Funktion Kontaktdaten

Product Manager Melanie Richard
(fachlich-produktbezogene / medizinische Email: melanie.richard@bbraun.com
Fragen) Tel. : +41 58 258 52 56

Email : Customer-service.ch@bbraun.com
Tel.: Hospital Market: 0848 83 00 44
Tel.: Ambulatory Channel: 0848 83 00 33

Customer Service
(Retourenabwicklung; Lieferungen)

Product Complaint Management Email:_complaints.ch@bbraun.com

Wir bedauern die Umstande, die wir durch die Arzneimittelsicherheitsinformation verursachen, und danken
lhnen im Voraus fir Ihre Mithilfe.

Freundliche Griisse
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B. Braun Medical AG

Dr. Anja Wolf-Neumann
Head of Quality Management &

FvP Swiss Sales Divisions
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ANTWORT
CHARGENRUCKRUF - ZL-Nr. 29554 — NaCl B. Braun, Infusionslésung

Datum: 30.10.2025

Bitte retournieren per E-Mail oder Post an:

B. Braun Medical SA
Customer Service
Seesatz 17

6204 Sempach

recall.ch@bbraun.com

Wir bitten Sie, uns den Erhalt dieses Schreibens wie folgt zu bestatigen:

Ich habe den Brief erhalten, gelesen und die entsprechenden Massnahmen getroffen.

Datum Organisation, Ort / Name / Vorname Unterschrift
Stempel (in Blockschrift)

Kontakt fur die Retourenabwicklung:

Name / Vorname Telefon Nr.
(in Blockschrift)

Bitte teilen Sie uns mit Komplettierung der nachfolgenden Tabelle Ihre Riickgabemenge mit.

code

Produkt ZL-Nr. Art. Nr. Pharma- Charge Riuckgabemenge (Stk)

NaCl 0.9 % Ecoflac®

plus 500 ml 29554 395183 2264252 251347651
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