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Arzneispezialitdat Flurekain "Croma" Augentropfen

Sehr geehrte Damen und Herren!

Von Seiten der Augenarzte wurde an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen herangetragen,

dass die Arzneispezialitat Flurekain "Croma" Augentropfen nicht mehr erhaltlich ist.

Diese Situation entstand daher, da auf Antrag des Zulassungsinhabers Croma-Pharma GmbH die
Zulassung fiir die Arzneispezialitat Flurekain "Croma" Augentropfen aufgehoben wurde. Ein Antrag auf

Reaktivierung der Zulassung ist derzeit in Bearbeitung.

Da es sich bei Flurekain "Croma" Augentropfen um das einzige in Osterreich zugelassene
Lokalanasthetikum zur Applanationstonometrie mit der Wirkstoffkombination Oxybuprocain-hydrochlorid
und Fluoreszein-Natrium handelt, erlauben wir uns darauf hinzuweisen, dass vergleichbare

Arzneispezialitaten im Europaischen Wirtschaftsraum bzw. in der Schweiz zugelassen und verfiigbar sind.

GemaB den uns vorliegenden Informationen handelt es sich um folgende Arzneispezialititen:
o Schweden: Arzneispezialitat Fluress; Zulassungsinhaber: Abigo Medical AB
e Schweiz: Arzneispezialitat Fluoresceine Oxybuprocaine SDU Faure; Zulassungsinhaber OmniVision
AG

Sollten Sie bis zum Abschluss des anhdngigen Verfahrens eine dieser nicht in Osterreich zugelassenen
Arzneispezialitaten ~ bendtigen, so konnen diese im Rahmen der Bestimmungen des

Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 (AWEG) nach Osterreich verbracht bzw. eingefiihrt werden.
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Nahere Informationen finden Sie unter folgendem LINK:

Arzneispezialitat Fluoresceine Oxybuprocaine SDU Faure:
http://www.omnivision.ch/omnivision/sites/produkte/diagnostika.html# Fluoresceine

Arzneispezialitat Fluress:

http://www.abigo.se/produkter/receptbelagt/receptbelaat.html

Die Anforderung kann iiber jede 6ffentliche Apotheke erfolgen.

Sollten Sie Ruickfragen haben, stehen wir Thnen jederzeit gerne zur Verfiigung.
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