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Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsléosung

Sehr geehrte Damen und Herren,

bei dem Praparat Carboplatin onkovis 10 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung kann es innerhalb der Laufzeit zur Bildung von unloslichen, kristallinen Partikeln
kommen. Die durchgefiihrten Untersuchungen haben ergeben, dass es sich bei den Partikeln
um eine substanzspezifische Auskristallisation des Wirkstoffs handelt. Trotz dieser Ausfallun-
gen liegt der Wirkstoffgehalt weiterhin innerhalb der Produktspezifikationen. Derzeit werden
umfangreiche Untersuchungen durchgefiihrt, um herauszufinden, wie sich derartige Ausfal-
lungen zukinftig vermeiden lassen.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) sowie die fur den Herstel-
ler zustandige Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz Hamburg wurden Uber diese
Untersuchungsergebnisse in Kenntnis gesetzt und weiterfihrende MaRnahmen mit beiden
Behorden abgestimmt.

Bei der Anwendung von Carboplatin onkovis 10 mg/ml ist ab sofort folgende VorsichtsmaR-
nahme zu beachten:

Vor der Verdiinnung muss bei guter Beleuchtung gepriift werden, ob die Losung frei von
sichtbaren Partikeln ist und keine Triibung aufweist. Chargen, die sichtbare Partikel ent-
halten oder Triibungen aufweisen diirfen nicht angewendet werden.

Mangelhafte Chargen senden Sie bitte an uns zurick.
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Falls Sie Fragen haben, wenden Sie sich gerne an den Stufenplanbeauftragten der onkovis
GmbH:

Telefon: 089 /56 82 37 26

E-Mail: onkovis@drugsafety.de

Mit freundlichen GriiRen
onkovis GmbH

i.A. Dr. med. Reinhard Nibler Josef Kroger

Stufenplanbeauftragter Geschaftsfihrer



