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Wichtige Mitteilung

Vorsorglicher Riickruf der Charge E63130 des Produkts
Spiriva Respimat® 2.5 ug, wiederverwendbar, 3 x 60 Dosen
Zulassungsnummer: 67396

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir moéchten Sie darlber informieren, dass wir in Absprache mit dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic einen vorsorglichen Riickruf einer
Charge Spiriva Respimat® 2.5 ug, wiederverwendbar bis auf Stufe Detailhandel
durchfiihren.

Der Ruckruf umfasst folgende Charge:

Produkt Charge Haltbarkeit

Spiriva Respimat® 2.5 ug, 3 x 60 Dosen E63130 12.2025

Andere Chargen oder Packungsgrdssen von Spiriva Respimat® 2.5 ug sind vom
Rickruf nicht betroffen.

Grund fiir den Riickruf

Das Arzneimittel wird vorsorglich zurlickgerufen, weil bei einigen Patronen der
Dosisanzeiger nach ca. 10 Anwendungen blockiert. Die Patrone sperrt nicht
automatisch nach 60 Spriihstéssen, sondern liefert weiterhin Sprihstosse. Ein
moglicher Dosierungsfehler bei der Patientin/beim Patienten kann letztlich durch
vorliegende Abweichung nicht ganzlich ausgeschlossen werden. Der Inhalator per
se ist von dem Qualitatsmangel nicht betroffen.
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Ablauf des Riickrufs

Bitte Uberprifen Sie Ihre Bestande und senden Sie die Packungen der betroffenen
Charge auf dem umgekehrten Lieferweg bis am 15.02.2024 zurlick (d.h,, falls die
Ware bei Grossisten bestellt wurde, bitte an den Grossisten zurlicksenden).

Nach Empfang und Kontrolle der \Ware werden Sie eine Gutschrift erhalten.

Wir bitten Sie, von lhnen mit Spiriva Respimat®2.5 ug, 3x 60 Dosen (Charge E63130)
direkt belieferten Patienten nach Maoglichkeit dariiber zu informieren, dass bei
einigen Patronen der Dosisanzeiger nach ca. 10 Anwendungen blockiert. Sie sollten
bei der Verwendung des Produkts auf dieses Problem achten und das Produkt
zurlickgeben, wenn der Zahler blockiert ist.

Spiriva Respimat® 2.5 ug, 3 x 60 Dosen ist weiterhin verfligbar.

Meldungen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW)

Fir Meldungen iiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt
Swissmedic, das daflir entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (ELViS)
zu verwenden. Alle erforderlichen Informationen hierzu sind unter
www.swissmedic.ch zu finden.

Fiir Riickfragen stehen wir lhnen jederzeit unter der Telefonnummer 061 295 2570
zur Verfligung.

Wir entschuldigen uns fir die entstandenen Umstande und danken Ihnen im Voraus
fir Ihre Unterstiitzung.

Mit freundlichen Griissen,
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH

ppa
Daniel Weber Dr. Uta Schiitz
Country Head Fachtechnisch verantwortliche Person
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http://www.swissmedic.ch/

