Begleitschreiben fiir die Apotheke (Stand 06-2025) -
Bitte vor Abgabe der beigefiigten Gebrauchsinformation entfernen actrevo

Versorgungsmangel mit Salbutamol-haltigen Inhalatoren

Belieferung mit dem Arzneimittel Ventolin 100 pg/Dosis Dosieraerosol 200 Hub ES
der Firma GlaxoSmithKline S.A. (ES)

PZN 19249386

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Bundesministerium flr Gesundheit hat mit Bekanntmachung vom 15.12.2023 (BAnz AT 27.12.2023 B6) fiir
salbutamolhaltige Arzneimittel in pulmonaler Darreichungsform einen Versorgungsmangel nach § 79 Abs. 5
Arzneimittelgesetz (AMG) festgestellt. Diese Feststellung ist Voraussetzung einer Belieferung mit entsprechenden
Arzneimitteln aus dem Ausland, ohne dass diese Uber eine Zulassung in Deutschland verfugen.

Sie erhalten mit diesem Schreiben von der actrevo GmbH das Arzneimittel Ventolin 100 pg/Dosis Dosieraerosol
200 Hub ES der Firma GlaxoSmithKline S.A. (ES). Fur das Inverkehrbringen liegt eine Gestattung der Behérde fur
Justiz und Verbraucherschutz, Hamburg, als der fir die actrevo GmbH zusténdigen Aufsichtsbehorde vor. Es handelt
sich um eine befristete MaBnahme aufgrund des festgestellten Versorgungsmangels, die im Interesse der
betroffenen Patientinnen und Patienten umgesetzt wird.

In diesem Zusammenhang bitten wir um Beachtung folgender Hinweise:

e Zulassungsinhaber des Arzneimittels ist GlaxoSmithKline S.A. Spanien.

e Die Charge, aus der die Belieferung erfolgt, wurde durch GlaxoSmithKline S.A entsprechend den dort
gultigen Vorschriften ordnungsgeman fir das Inverkehrbringen freigegeben.

e Die Aufmachung der Ware entspricht den Vorschriften des Ursprungslandes. Auf der Packung ist keine
PZN aufgedruckt, diese ist aber seit dem 01.03.2024 im ABDA-Artikelstamm veréffentlicht:
PZN 19249386

e Den Packungen liegt die Gebrauchsinformation in spanischer Sprache bei. Die actrevo GmbH stellt
dieser Lieferung daher eine in die deutsche Sprache ubersetzte Packungsbeilage zur Verfligung.

e GroBhandlungen werden gebeten, jeweils eine Ubersetzte Packungsbeilage pro Packung zusammen mit
einer Kopie dieses Schreibens an die Apotheken weiterzureichen.

e Es handelt sich nicht um Importware nach § 73 AMG (Einzelimport), sondern um eine Gestattung nach
§79 Abs. 5 Satz 4 AMG, somit kann die Ware frei gehandelt werden und unterliegt keiner
Mengenbegrenzung etc.

e Eine in die deutsche Sprache Ubersetzte Packungsbeilage ist auf der Homepage der actrevo GmbH
unter dem Link https://www.actrevo.com/lieferengpass abrufbar, die betreffende Fachinformation wird
auf Anfrage zur Verfligung gestellt. Bitte kontaktieren Sie die actrevo GmbH hierflr unter der unten
angegebenen Adresse.

Bei etwaigen Fragen zu dem Arzneimittel setzen Sie sich bitte mit der actrevo GmbH, Hamburg, in Verbindung. Dies
gilt insbesondere auch bei Beanstandungen der Qualitéat sowie zur Meldung von Nebenwirkungen:

Telefon: +49 40 2286 481-0 (Zentrale)
24-h-Notruf: +49 40 2286 481-98

Fax: +49 40 2286 481-99

E-Mail: info@actrevo.com

Kontaktformular via Website www.actrevo.com
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