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Information des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber MaB3nahmen
zur Gewadhrleistung der Arzneimittelsicherheit und Sicherheit von Medizinprodukten

Betreff: Riickruf des Produktes ,Mini-Spacer™ der Firma AstraZeneca

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen wurde durch den Hersteller Fa. AstraZeneca (Vastra
Malarehamnen 9, 151 85 Sodertélje, Schweden) (iber sicherheitsrelevante Probleme bei der Verwendung des
Medizinproduktes ,Mini-Spacer" (Inhalations-Behelf, zur Verabreichung des Arzneimittels Pulmicort 0,2 mg -
Dosieraerosol, Pharmazentralnummer 181837) informiert.

Bei der Anwendung des Medizinproduktes kann es zu einer Seitenvertauschung kommen, wodurch durch das
Produkt kein Arzneimittel mehr abgegeben wird und die Atmung des Patienten gestort wird.
Daher ruft der Hersteller alle Produkte ,Mini-Spacer" (Pharmazentralnummer 181837) unverziiglich zurtick.

Bitte beachten Sie in diesem Zusammenhang das angehangte Schreiben der Gsterreichischen Niederlassung des
Herstellers.

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen bittet Sie, dieses Schreiben an alle Apotheken zu verteilen.
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