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Informationsschreiben 

 

Fehlende Hinweise auf Faltschachtel und Etikett von Fungizid-ratiopharm® EXTRA  

10 mg/g Creme 

 
Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

die ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Straße 3, 89079 Ulm, informiert Sie in Abstimmung mit dem 

Regierungspräsidium Tübingen über folgenden Sachverhalt: 

 

Im Rahmen einer internen Überprüfung wurde festgestellt, dass sicherheitsrelevante 

Textänderungen auf der äußeren Verpackung nicht vollständig umgesetzt wurden. 

 

Betroffen sind Faltschachtel und Tubenetikett von Fungizid-ratiopharm® EXTRA 10 mg/g 

Creme.  

Es fehlen der Benzylalkohol-Warnhinweis („Enthält Benzylalkohol … Packungsbeilage 

beachten.“) sowie die Angabe zur Haltbarkeit nach Anbruch („Nach erstmaligem Öffnen Tube 

nach drei Monaten verwerfen.“). 

 

Es sind ausschließlich Packungen betroffen, bei denen sicherheitsrelevante Hinweise auf 

Faltschachtel und Tubenetikett nicht vollständig umgesetzt wurden. 

Benzylalkohol ist in der Liste der Inhaltsstoffe korrekt aufgeführt. Zudem sind alle relevanten 

Informationen in der Gebrauchsinformation vollständig und korrekt enthalten.  

 

Das Risiko für Anwenderinnen und Anwender wird auf Basis der vorliegenden Daten und 

aufgrund der topischen Anwendung als gering eingeschätzt. 
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Wir bitten, diesen Sachverhalt bei der Abgabe und Beratung entsprechend zu berücksichtigen. 

Aufruf zur Meldung von Nebenwirkungen   

Die Meldung von Verdachtsfällen von Nebenwirkungen ist von großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht 

eine kontinuierliche Überwachung des Nutzen-Risiko Verhältnisses von Arzneimitteln. 

Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer unerwünschten 

Arzneimittelwirkung zu melden an:  

 

ratiopharm GmbH  

Graf-Arco-Straße 3  

89079 Ulm  

safety.germany@teva.de  

 

Alternativ können Verdachtsfälle von Nebenwirkungen auch dem  

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)  

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn  

Fax: +49 (0)228 207 5207  

schriftlich oder elektronisch über das Internet (www.bfarm.de – Arzneimittel – Pharmakovigilanz 

– Risiken melden), oder gemäß Berufsrecht an die jeweilige Arzneimittelkommission gemeldet 

werden.  

 

Kontaktinformationen des Unternehmens 

ratiopharm GmbH  

Graf-Arco-Straße 3  

89079 Ulm  

complaints@ratiopharm.de 

 

Vielen Dank und mit freundlichen Grüßen aus Ulm 

 

ratiopharm GmbH 


