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An alle Apotheker*Innen

Spiolto® Respimat®: moglicherweise defekter Dosiszahler bei
den Chargen E44551A und E56624

Sehr geehrte Apotheker*Innen,

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG mdchte Sie in Absprache
mit der zustandigen Uberwachungsbehérde, dem Landesamt fiir Soziales,
Jugend und Versorgung in Landau uber einen potenziell defekten
Dosiszahler bei zwei Chargen unseres Produktes ,,Spiolto® Respimat® 2,5
Mikrogramm / 2,5 Mikrogramm pro Hub Ldsung zur Inhalation*
informieren.

Nach Verabreichung von etwa 10 Hiiben kann der Dosiszahler bei einer
Restanzeige von etwa 50 Hiiben stecken bleiben. Ebenso wird der
Respimat® danach, nach dem Verabreichen von 60 Dosen, nicht gesperrt.
Trotz des Fehlers wird eine korrekte Menge an Arzneimittel in der
gewohnten Art und Weise vom Inhalator abgegeben. Die gewohnte
Wirkweise des Produktes ist nicht vom beschriebenen Fehler betroffen.

GemaR der Ursachenanalyse ist nur eine limitierte Anzahl von Packungen
der Chargen E44551A und E56624 potenziell vom beschriebenen Defekt
betroffen. Wir bitten Sie, Ihre Patient*innen tUber die Mdéglichkeit des
vereinzelten Auftretens des Defektes bei Spiolto® Respimat® zu
informieren.

Fur etwaige Reklamationen kontaktieren Sie bitte unsere
Reklamationsabteilung (Complaints.de@boehringer-ingelheim.com).

Boehringer Ingelheim veranlasst dann eine Abholung der reklamierten Ware

und nach deren Erhalt erfolgt die Gutschrift an die Apotheke.

Fiir Riickfragen erreichen Sie unsere ,,Medizinische Information*
telefonisch unter: 0800 — 77 90 90 0.

Mit freundlichen Grif3en,

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
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