[Naam]

Datum : 7 augustus 2018
Onze referentie : RC0718
Betreft : Recall Bacicoline-B oordruppels

Geachte heer/mevrouw,

Daleco Pharma b.v. heeft in overleg met de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd besloten om het
hieronder genoemde product met onmiddellijke ingang uit de markt terug te roepen.

Naam product : Bacicoline-B
Registratienummer : 01761
Parallelproduct reg.nr. i n.v.t.
Artikelnummer : 70028500
ZI-nummer : 15766594

Charge(s) : alle batches met een zwarte plastic flacon waaronder tenminste:

161158

161784

162000

162458

170075

170473

170619

171158

171250

171251

171899

172041

179619

179975

Recallniveau : Apotheekniveau

Aanleiding voor de recall : Bovengenoemde batches zijn niet in overeenstemming met de
gegevens zoals vastgelegd in het door het College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG) goedgekeurde registratiedossier.

Wij verzoeken u uw voorraad aan bovengenoemd product te controleren. Het betreft verpakkingen
met een zwarte plastic flacon in plaats van een glazen flacon. Mocht u product van de genoemde
batches op voorraad hebben, of andere batches van dit product die een zwarte plastic flacon
bevatten dan kunt u deze sturen naar uw groothandel.

De kosten van de geretourneerde verpakkingen zullen in overleg met uw groothandel volledig door
Daleco Pharma worden vergoed.

Voorts excuseren wij ons voor dit ontstane ongemak.

Voor vragen betreffende deze terughaalactie kunt u contact opnemen met:
Daleco Pharma b.v.

Antwoordnummer 13700

4157 ZX Enspijk

026-37 24 768

Met vriendelijke groet,
Erick Magis



