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7. November 2007

Informationen iiber MaBnahmen zur Gewadhrleistung der
Arzneimittelsicherheit und Sicherheit von Medizinprodukten

Betreff: ARZNEIMITTEL-RUCKRUF (GZ 640.158/2007)
Trasylol® 10.000 KIE/ml Infusionsflasche

Z.Nr. 15.663, alle Chargen

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen teilt folgendes mit:

Bayer Austria Gesellschaft m.b.H informiert tber den Riickruf des Produktes
Trasylol® 10.000 KIE/ml Infusionsflasche

alle Chargen

Durch eine am 4. November 2007 von Bayer Austria Gesellschaft m.b.H versandte
Presseaussendung wird mitgeteilt, dass die Vermarktung von Trasylol® (Wirkstoff: Aprotinin)

voriibergehend weltweit ausgesetzt wird.

Bayer Austria Gesellschaft m.b.H bittet Sie als Apotheke/GroBhandel um folgende

Durchfiihrung:

1. Uberpriifung der bei Ihnen auf Lager befindlichen Ware
2. Weiterleitung der Informationen an die von Ihnen belieferten Abteilungen/Stellen
3. Bei Bedarf: Ausfiillen des vorgefertigten Antwortfaxes und Retournierung an:

Bayer Austria Ges.m.b.H., Kundenservice
HerbststraBe 6-10, 1160 Wien

Fax 01 / 71146-2788

Laut Bayer Austria Gesellschaft m.b.H wird die retournierte Ware zu Ihren Konditionen

gutgeschrieben.
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Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen Schnirchgasse 9, 1030 Wien

Im Falle absoluter medizinischer Notwendigkeit kann eine Behandlung mit Trasylol® ermdglicht
werden. In jedem Fall wird hierzu eine Einzelbestellung mit Ubermittlung relevanter
Patientendaten erforderlich sein.

Kontaktperson fiir diese Einzelanforderung bei Bayer Austria Gesellschaft m.b.H ist

Frau Gerlinde Peter (Tel.Nr. 01 / 71146-2787).

Sollten Sie Fragen zum Ablauf des Rickrufes von Trasylol® haben, wenden Sie sich bitte bei
Bayer Austria Gesellschaft m.b.H an Fr. Mag (FH) Aigner (Tel.Nr. 01 / 71146-2552) und

fur medizinische Fragen steht Ihnen gerne Hr. Dr. Wallner (Tel.Nr. 01 / 71146-2590) zur
Verflgung.

Die Landeshauptmanner werden ersucht, alle im do. Amtsbereich befindlichen ArztInnen,
ApothekerInnen, Krankenanstalten und Inhaberlnnen arztlicher Hausapotheken (wenn relevant:
auch ArzneimittelgroBhandlungen) vom gegenstéandlichen Sachverhalt in Kenntnis zu setzen.

Die Interessensvertreter werden ersucht, Ihre Kammermitglieder in geeigneter Weise in
Kenntnis zu setzen.

Flr.dag Bundesamt:

Dr. m“sﬁher

Anlage: Antwortfax — Riickruf des Produktes Trasylol® (Aprotinin)
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Bayer HealthCare
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AN: Bayer Austria Ges.
Kundenservice
HerbststraBe 6 — 10
1160 Wien

VON:

m.b.H.

FAX-Nummer: (01) 711 46 — 2788

FAX-Nummer:

I
|

Trasylol 10.000 KIE/ml 5 InfFl 50mi PHZN 1296942 Art.Nr. 4405076/474524
Menge:
Chargennummer: -
e e e s e i |

Menge:

Chargennummer:

Trasylol 10.000 KIE/mI 5 InfFI 100mI PHZN 1296958 Art.INr 3882067

Bitte ankreuzen:

SchemmerlstraBe 72,

Ricksendung an Schachinger pharmalogistik GmbH

1110 Wien

Abholung durch Bayer Austria GrmbH

Abholaddresse:

o Wie Absenderadresse

- Bitte untenstehende Abholadresse verwenden®

Siatun, Stempel und Unierschrd




