Wichtige Produktinformation

HyQvia — Fehler in der gedruckten Packungsbeilage

Ch.-B.: siehe Tabelle

Artikelnummer 1503680 1503681 1503682 1503683 1503684
PZN 10003258 10003264 10003270 10003287 10003293
Chargen LE16NO55AB LE16NO73AB LE16N194AB LE16N202AB LE16N134AC
LE16NO55AH LE16NO77AB LE16N194AE LE16N202AJ LE16N134AE
LE16N187AD LE16NO77AJ LE16N194AH LE16N242AC LE16N263AH
LE16N219AC LE16NA55AB LE16N242AG
LE16NAS5AE LE16NC92AE
LE16P083AB

Die Firma Baxter Deutschland GmbH, 85716 Unterschleil3heim, bittet um folgende
Veroffentlichung:

,Die Baxter Deutschland GmbH informiert Sie hiermit Gber einen Fehler in der
gedruckten Packungsbeilage zu HyQvia. Es handelt sich um eine Unstimmigkeit
zwischen einer Abbildung und dem dazugehdrigen Text im Abschnitt zur Anwendung
des Praparats (Abschnitt 6). Der Text in Abschnitt 6 ist korrekt; in der Abbildung wird
jedoch die Durchstechflasche mit dem Immunglobulin statt mit der rekombinanten
humanen Hyaloronidase (HY) vorbereitet. Die folgende Abbildung dient zur
Verdeutlichung:

Aktuelle FALSCHE Abbildung KORREKTE Abbildung

Wir bitten Sie, HyQvia weiterhin zu verwenden. Die beschriebene Unstimmigkeit
hat keinerlei Auswirkungen auf das Préparat an sich. Da lediglich die Abbildung
fehlerhaft ist, der zugehdrige Text hingegen korrekt und auf den Etiketten der
Durchstechflaschen die korrekte Infusionsreihenfolge angegeben ist, gab es bislang
keine Meldungen dariiber, dass die Unstimmigkeit Folgen gehabt hatte. Zudem
wurden keine unerwinschten Ereignisse in diesem Zusammenhang beschrieben.
Baxter hat bereits veranlasst, die Unstimmigkeit zu beheben. Die Behdrden wurden
informiert. Wenn Sie HyQvia in lhrem Hause oder an andere Einrichtungen




weitergegeben haben, leiten Sie diese Information bitte entsprechend weiter. Sollten
sich aus diesem Schreiben weitere Fragen ergeben, wenden Sie sich bitte an die
Baxter Deutschland GmbH unter der Telefonnummer: 089-31701-0, Faxnummer:
089-31701-177 oder per E-Mail: info_de@baxter.com.”
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