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Information des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen tUber MalRnhahmen
zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit und Sicherheit von Medizinprodukten

Betreff: Produkte der Firma PROCYTECH, Rue Jacques Monod, F - 33650 MARTILLAC

Wichtiger Hinweis bezuglich einer Information zum Ruckruf der Produkte der Firma
PROCYTECH, Rue Jacques Monod, F - 33650 MARTILLAC, durch die zustéandige franzésische
Behorde (AFSSAPS)

Sehr geehrte Damen und Herrn,

Aufgrund einer internationalen Warnung durch die zusténdige Behorde der Republik Frankreich
(AFSSAPS), warnt das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen alle betroffenen Gesund-
heitseinrichtungen vor dem Einsatz von den Produkten des Herstellers PROCYTECH SARL, Rue
Jacques Monod, F - 33650 MARTILLAC. GemaR der Information der zusténdigen franzgdsischen
Behdrde besteht ein erhdhtes Infektionsrisiko wegen Mangeln in den Sterilisationsprozessen,
und bei Unterspritzung von Hautdepressionen ein Risiko von entzindlichen Reaktionen mit
Bildung von Granulomen.

Produkte der Firma PROCYTECH, Rue Jacques Monod, F - 33650 MARTILLAC werden gemafn
Recherche unter dem Begriff ,Mesotherapie* vermarktet. Der Vertrieb dieser Produkte in
Osterreich erfolgt durch Distributoren in Deutschland und Osterreich.

Da im Zusammenhang mit dem Rickruf und den ZwangsmafRnahmen gegen diese Produkte der
Firma PROCYTECH und deren Eignung und Herstellungsprozesse durch die zustandige franzo-
sische Behorde das Risiko — Nutzen Verhéltnis neu zu bewerten ist, wird von deren Verwen-
dung im Patienten bis zur weiteren Klarung dringend abgeraten und soll nur noch in
besonders begrindeten Fallen unter Bertcksichtigung allfalliger zwingend erforderlicher Um-
stande erfolgen.

Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen wird weitere klarende Informationen
betreffend Sicherheit und Eignung der Produkte gegebenenfalls verdffentlichen.

Fur das Bundesamt Dr.
__ Reinhard
ﬁ/ﬂv% Berger e.h.
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