


Ergebnisse der Untersuchung der Rückstellproben
Stand: 01. 02. 2019

Lfd. Nr.
Interne

Register-Nr.
Zulassungsnummer Produktname PZN

Chargen-

bezeichnung
Verfall

Datum der

Probenahme

analysiert 

von
Bericht vom Identität Gehalt Reinheit Wirkung Ergebnis Bemerkungen

1 15-0058-GR EU/1/04/300/002 Avastin 400 11090213 B8503H06 10 2016 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

2 15-0065-GR EU/1/04/300/002 Avastin 400 11090213 B8504H04 12 2016 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

3 16056GR EU/1/04/300/002 Avastin 400 11090213 B7212H20 09 2016 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

4 15-0052-GR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 N1028B02 07 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

5 15090FR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 H4544H02 11 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

6 15102GR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 N1033B02 11 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

7 15115GR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 N1028B03 07 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

8 16030GR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 H4586H04 05 2019 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

9 16031GR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 H4448B02 05 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

10 16042GR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 N1025B03 05 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

11 16083FR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 N1048H01 08 2019 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

12 16099GR EU/1/00/145/001 Herceptin 150 mg 11001155 H4724H02 05 2020 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel
13 15094GR EU/1/00/145/002 Herceptin 600 mg 11183191 B1009B14 01 2016 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. bed. i.O. i.O. bed. i.O. Probe war schon lange abgelaufen; SE-HPLC war i.O.; IE-HPLC out of specs.

14 16078GR EU/1/06/374/001 Lucentis 10 mg 12416800 S0055A 01 2017 22.07.2019 Novartis 12.12.2018 i.O. i.O. i.O. keine Mängel
Rückstellprobe war am 22.07.2018 nicht bei den anderen;

Verbleib konnte erst am 30.08.2018 aufgeklärt werden 

15 16055FR EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7097B03 05 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

16 16061GR EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7098B08 05 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

17 16069GR EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7097B09 05 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

18 16072FR EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7103B02 06 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

19 16082FR EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7117B08 10 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

20 16087FR EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7121B02 11 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

21 16094FR EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7122B03 11 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

22 16103FR EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7112B02 08 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

23 17037IT EU/1/98/067/002 MabThera500 11090242 N7113B06 08 2018 22.07.2018 Roche 30.08.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

24 17008FR EU/1/11/703/001 Xgeva 120 mg 12553939 1070161A 12 2018 22.07.2018
Bayer. 

LGL
11.09.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

25 17010FR EU/1/11/703/001 Xgeva 120 mg 12553939 1069061A 12 2018 22.07.2018
Bayer. 

LGL
11.09.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

26 17011FR EU/1/11/703/001 Xgeva 120 mg 12553939 1066962A 10 2018 22.07.2018
Bayer. 

LGL
11.09.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

27 17012GR EU/1/11/703/001 Xgeva 120 mg 12553939 1071480A 02 2019 22.07.2018
Bayer. 

LGL
11.09.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel

gefertigte Rückstellmuster

28 15111GR EU/1/04/290/001 Alimta 500 mg 10738066 C445327C 02 2018 22.07.2018 InphA 23.08.2018 keine Mängel

29 16048GR EU/1/04/274/001 Velcade 3,5 mg 11001149 FEZUB00 04 2018 22.07.2018 InphA 23.08.2018 keine Mängel

30 17031GR EU/1/04/300/001 Avastin 100 11090176 B8507H07 11 2017 22.07.2018 Roche 04.12.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel
Rückstellprobe war am 22.07.2018 nicht bei den anderen;

Verbleib konnte erst am 30.08.2018 aufgeklärt werden 

31 17036GR EU/1/98/067/001 MabThera100 11102703 N7087B07 03 2018 22.07.2018 Roche 04.12.2018 i.O. i.O. i.O. i.O. keine Mängel
Rückstellprobe war am 22.07.2018 nicht bei den anderen;

Verbleib konnte erst am 30.08.2018 aufgeklärt werden 

weitere Proben aus beschlagnahmten Warensendungen

32 Alimta 500 mg C749717E 03 2020 24.07.2018 InphA 23.08.2018 keine Mängel Probe von der Beschlagnahme mit Dr. Massoud / Dr. Ellsäßer bei Unitax

33 Alimta 500 mg C556499F 01 2019 26.07.2018 InphA 23.08.2018 keine Mängel Probe von Palette mit 4 Karton, Karton Nr. 4 bei Dachser

34 Velcade 3,5 mg GCZTQ00 02 2019 24.07.2018 InphA 23.08.2018 keine Mängel Probe von der Beschlagnahme mit Dr. Massoud / Dr. Ellsäßer bei Unitax

35 Velcade 3,5 mg FIZSW01 08 2018 24.07.2018 InphA 23.08.2018 keine Mängel Probe von der Beschlagnahme mit Dr. Massoud / Dr. Ellsäßer bei Unitax


