Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen

BASG / AGES
Institut Uberwachung
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

Chargenruckruf

Datum

21.02.2019

Typ

Ruckruf

Arzneispezialitat

Vantobra 170 mg Lésung fir einen Vernebler

Zulassungsnummer

EU/1/14/932/001

Zulassungsinhaberln

Pari Pharma GmbH

Chargennummer(n)

Alle Chargen

Risikoklasse*

3

Geschaftszahl
BASG/AGES

INS-640.001-2744

Grund fur die
Zuruckziehung

Die Zulassungsinhaberin hat ihre belieferten Kundinnen und Kunden mit
Schreiben vom 19.02.2019 informiert, dass die Aufhebung der Zulassung
von ,Vantobra 170 mg Losung fir einen Vernebler* veranlasst wurde und
somit alle in Verkehr befindlichen Packungen zuriickgerufen werden
mussen.

Die Aufhebung der Zulassung erfolgte nicht aus sicherheitsrelevanten
Grinden und eine Dubletten-Zulassung ist in Erteilung.

*http://www.ema.europa.eu,

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information

F_INS_VIE_00QM_I339_06
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