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Die Hikma Pharma GmbH méchte Sie Uber folgenden Sachverhalt informieren:

Sehr geehrte Damen und Herren,

Auf der Faltschachtel unseres Produkts Hydroxycarbamid Hikma 500 mg Hartkapseln
(PackungsgréfRe: 100 Hartkapseln, Zulassungsnummer 89658.00.00, PZN 19349277, Charge 2726,
Verfall 01/2028) wurde ein veralteter Produktcode (PC) aufgedruckt.

Im September 2024 wurde der Produktname von Hydroxycarbamid Ribosepharm 500 mg
Hartkapseln auf Hydroxycarbamid Hikma 500 mg Hartkapseln geéandert. In diesem Zuge wurden auch
neue Pharmazentralnummern (PZNs) vergeben. Der Produktcode der oben genannten Charge wurde
nicht aktualisiert.

Beim Scannen des Data Matrix Codes im Rahmen der EU-FMD-Richtlinie 2011/62/EU kann unter
Umstanden noch der alte Produktname angezeigt werden. Dies kann zu einer Diskrepanz zwischen
dem aufgedruckten Namen und der im System erscheinenden Bezeichnung fihren. Die im EU-Hub
hinterlegten Daten stimmen mit den aufgedruckten variablen Daten Uberein, so dass keine
Fehlermeldung ausgeldst werden sollte.

Wir mochten ausdriicklich betonen, dass es sich hierbei um einen internen Fehler handelt und keine
Produktfalschung vorliegt. Die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat des Produkts sind davon nicht

betroffen.

Tabelle 1: Zusammenfassung alte und neue Merkmale:

Alte Merkmale Neue Merkmale
Name Hydroxycarbamid Ribosepharm Hydroxycarbamid Hikma
500 mg Hartkapseln 500 mg Hartkapseln
Packungsgrofe 100 Hartkapseln 100 Hartkapseln
PZN 11140632 19349277
Productcode (PC) 04150111406324 04150193492772
Hikma Pharma GmbH Tel.: +49 (0) 89 /45450 -0 Bankverbindung: Handelsregister:
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Abbildung 1: Veralteter Productcode (PC) auf der Faltschachtel von Hydroxycarbamid Hikma 500 mg

Hartkapseln.
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Bei Fragen kdnnen sie uns unter folgender E-Mail Adresse kontaktieren: germucmedinfo@hikma.com.

Mit freundlichen GriRRen

Hikma Pharma GmbH
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