An den Arzneimittelgro3handel
An die Spitalsapotheken
An die niedergelassenen Apotheken

CHARGENRUCKRUF

Rheumesser 3 ml - Ampullen

Gl°Pharma

G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3

1160 Vienna, Austria
+43 1 4853505-0
office@gl-pharma.at

Wien, 03.08.2026

Zulassungsnummer: 17.397
Chargen und PZN:
Chargennummer | PackungsgréoBe | Ablaufdatum PZN
(Stk)

G10759 1 31.10.2026 1312150
K09548 3 31.10.2026 0727802
K09549 3 31.10.2026 0727802
H08873 1 31.03.2027 1312150
M04154 3 31.03.2027 0727802

Sehr geehrte Damen und Herren!

In Abstimmung mit dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen (Geschéaftszahl
INS-640.001-5789) mdchten wir Sie Uiber folgenden Chargenrlickruf informieren:

Bei den oben genannten Chargen von Rheumesser 3 ml - Ampullen kann nicht
ausgeschlossen werden, dass sich Partikel in der Lésung befinden.

Bislang wurde G.L. Pharma keine Reklamation und keine Nebenwirkung gemeldet. Eine
Gefahrdung von Patienten aufgrund der Partikel kann jedoch nicht ausgeschlossen werden.
Aus diesem Grund werden die betroffenen Chargen von Rheumesser 3 ml - Ampullen
vorsorglich zurtickgerufen.

Wir bitten Sie daher, die in Ihrer Apotheke bzw. im GroRhandel auf Lager befindliche Ware
der oben genannten Chargen von Rheumesser 3 ml — Ampullen bis zum 31.08.2026 an
folgende Adresse zu retournieren:

G.L. Pharma GmbH | Sitz der Gesellschaft: Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austria
Landesgericht fir ZRS Graz | FN 61985 f | UID-Nr. ATU 54367509 | DVR: 3003061

G.L. Pharma GmbH
Industriestralie 1
8502 Lannach

AUSTRIA

Bankverbindung: Raiffeisenlandesbank Stmk. AG | IBAN: AT71 3800 0000 0004 7860 | BIC: RZSTAT2G



Gl®°Pharma

G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3

1160 Vienna, Austria
+43 1 4853505-0
office@gl-pharma.at

Fir die zurlickgesandten Packungen erhalten Sie eine Gutschrift.
Des Weiteren missen 6ffentliche Apotheken die vom Riickruf betroffene Charge

ausnahmslos Uber den Grollhandel retournieren, da ansonsten keine Gutschrift ausgestellt
werden kann.

Bitte informieren Sie auch alle von Ihnen belieferten Stellen.

Fur medizinische Fragen im Zusammenhang mit dem Ruckruf dieser Arzneispezialitat steht
Ihnen das Team der Arzneimittelsicherheit unter pv@gl-pharma.at zur Verfligung.

Fur organisatorische Fragen steht lhnen Frau Kathrin Hiden unter der Telefonnummer
03136/82577-781 gerne zur Verfligung.

Wir bedanken uns flr Ihre Mithilfe und Ihr Verstandnis und verbleiben

mit freundlichen Griiften

- /A le,

Johann Bartenstein Gerlinde Muster
Geschéftsflihrer Leitung Qualitatssicherung und
Qualitatskontrolle, Qualified Person
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