=== Burg Pharma
===  Bernburg

Bernburg, den 30. April 2026

Informationsschreiben zu nicht zulassungskonformen Karton- und Flaschenetiketten

des Produkts Natriumchlorid-Tragerlésung Bernburg

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Informationsschreiben zu unseren Produkten:

Art. 10022, Natriumchlorid-Tragerlésung Bernburg, 50 mL Glas-Flasche, PZN: 18364004
Art. 10024, Natriumchlorid-Tragerlésung Bernburg, 100 mL Glas-Flasche, PZN: 03190509

mochten wir Sie Uber folgenden Sachverhalt informieren:

Mehrere Chargen (siehe Tabelle 1) der oben genannten Produkte weisen eine nicht
zulassungskonforme Kennzeichnung auf. Dies betrifft die Angabe der Wirkstoffe nach Art und Menge
auf den Karton- und Flaschenetiketten. Die Angaben in der Gebrauchs- und Fachinformation sind
korrekt.

Folgende fehlerhafte Information ist auf den Karton- und Flaschenetiketten aufgefiihrt:

100 mL enthalten: Natriumchlorid 9,0 g (2mmol/L: Na+ 154; CI- 154).

Wir bitten Sie, die korrekte Kennzeichnung der Karton- und Flaschenetiketten zu beriicksichtigen:

1000 mL enthalten: Natriumchlorid 9,0 g (mmol/L: Na+ 154; ClI- 154).

Die korrekten Karton- und Flaschenetiketten sind auf den folgenden Abbildungen ersichtlich:
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Bei Ruickfragen kdnnen Sie sich gerne
gs@burgpharma.com wenden.

Wir danken lhnen fir lhre Unterstiitzung.

Ihre Burg Pharma GmbH
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Sophie Bollenbach
Stufenplanbeauftragte gem. § 63a AMG
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Dr. Sebastian Gnan
Informationsbeauftragter gem. § 74a AMG
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Tabelle 1: Liste der betroffenen Chargen in Deutschland

Burg Pharma
Bernburg

Natriumchlorid-Tragerlésung Bernburg
Packungsgrofie 20 x 50 mL
PZN 18364004
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Natriumchlorid-Tragerlésung Bernburg
Packungsgrofie 20 x 100 mL
PZN 03190509
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Natriumchlorid-Tragerlésung Bernburg
Packungsgrofie 20 x 100 mL
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