Datum 05 December 2024

Referentie DK-241204
Betreft Salbutamol

100 Redihaler 100 microgram/dosis,

aérosol, suspensie

Geachte heer/mevrouw,

Teva Nederland B.V. heeft in overleg met de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd besloten om
hieronder genoemde batches terug te roepen:

Naam product

Registratienummer
Parallelproduct reg.nr.
Artikelnummer
ZI-nummer
Charge(s)

Recallniveau
Aanleiding voor de recall

Salbutamol 100 Redihaler 100 microgram/dosis, aérosol,
suspensie
RVG 26971

N.v.t.
43336532
15572056
19290

19290B
Patiéntniveau

Er bestaat een kans dat het product de dosis vroegtijdig afgeeft
wanneer het kapje wordt geopend. Dit probleem kan de
effectiviteit van de medicatie beinvloeden en risico’s voor de
patiént veroorzaken.

Tekort eigen product verwacht Ja

Wij verzoeken u uw voorraad aan bovengenoemd product te controleren. Mocht u product van de
genoemde batches op voorraad hebben, dan kunt u deze terug sturen naar uw groothandel.

Recall op patiéntniveau

Bij een recall op patiéntniveau dient u per ommegaande uw patiénten te informeren om de thuis nog
aanwezige verpakkingen te retourneren aan de apotheek en deze samen met de in uw apotheek
aanwezige voorraad retour te sturen naar uw groothandel. U zult hiervoor gecrediteerd worden.
Aangebroken verpakkingen van bovengenoemde charge kunt u ook retourneren.

Voor een overzicht van alle recallbrieven, ga naar:
Overzicht terugroepacties | Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (igj.nl)

Extra instructie met betrekking tot verstrekken van alternatieve medicatie

Als alternatief voor de Salbutamol Redihaler adviseren wij de Airomir AutoHaler 100 mcg (RVG 22393,
ZI-nummer 14898551). De Airomir AutoHaler biedt een equivalente dosering en vergelijkbaar

gebruiksgemak.

Wat u moet doen:

1. Informeer uw patiénten met Salbutamol Redihaler 100 mcg met batchnummers 19290 en 19290B
over de terugroepactie en het alternatief.

2. Vervang de Salbutamol Redihaler 100 mcg met de Airomir AutoHaler 100 mcg voor de betrokken
patiénten. U kunt de benodigde aantallen Autohaler via uw groothandel op voorraad leggen.
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https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsecure-web.cisco.com%2F1fpqrAGaucExpIAkYaQAsQ6bqUTu23Avmr-A7rGjJhREcmyQ1wA8JjTqMLI17vp68lxiFzgP0Zd4WV-y6nwF-lVRW_1W6qSgf05spR73dUU0njGEFJBwI1-_H2W5m9mPqY7RYt3vF0VH2A72U_AukkPsFRskXrj1ol3YNQk9unhF2l3_2GpOnXfOXm13CF_O-dVoevqFHDdP_yvRko9FO6jYWA6ls6QBDhC1FnpRjvrgDGyk3qLkR-DMGVrxJNRfKfdF9Dyf1Cd4X_P3yQDXxfCr3sgkvSGfyD9VlnU5Jv2x3WPg1qqKuK7qIaK6oWQrn20o4lHyuofkEqRsGbSzTxJZXxFe2y3A-6y4cCr3cClzbgZ7JwEV92A-hZS9PnbFj-_ZpkdykObYq8IBBp4KrIrxoBO4CpKHfHLlhfSCjGz0%2Fhttps%253A%252F%252Fwww.igj.nl%252Fzorgsectoren%252Fgeneesmiddelen%252Fpublicaties%253Ftrefwoord%253D%2526startdatum%253D%2526einddatum%253D%2526onderwerp%253DAlle%252520onderwerpen%2526onderdeel%253DAlle%252520onderdelen%2526type%253DTerugroepactie%252520geneesmiddel&data=05%7C02%7CSjoerd.Kochen%40teva.nl%7C808b24a2792040d6672c08dd13a9f5b1%7C3f991a7bea934169b28cc36ff3e5b0d1%7C0%7C0%7C638688342891453106%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=trohLfsJYQrq8QQBvaWp3jr5yhUTFzmdMpCCFJXqvUU%3D&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsecure-web.cisco.com%2F1fpqrAGaucExpIAkYaQAsQ6bqUTu23Avmr-A7rGjJhREcmyQ1wA8JjTqMLI17vp68lxiFzgP0Zd4WV-y6nwF-lVRW_1W6qSgf05spR73dUU0njGEFJBwI1-_H2W5m9mPqY7RYt3vF0VH2A72U_AukkPsFRskXrj1ol3YNQk9unhF2l3_2GpOnXfOXm13CF_O-dVoevqFHDdP_yvRko9FO6jYWA6ls6QBDhC1FnpRjvrgDGyk3qLkR-DMGVrxJNRfKfdF9Dyf1Cd4X_P3yQDXxfCr3sgkvSGfyD9VlnU5Jv2x3WPg1qqKuK7qIaK6oWQrn20o4lHyuofkEqRsGbSzTxJZXxFe2y3A-6y4cCr3cClzbgZ7JwEV92A-hZS9PnbFj-_ZpkdykObYq8IBBp4KrIrxoBO4CpKHfHLlhfSCjGz0%2Fhttps%253A%252F%252Fwww.igj.nl%252Fzorgsectoren%252Fgeneesmiddelen%252Fpublicaties%253Ftrefwoord%253D%2526startdatum%253D%2526einddatum%253D%2526onderwerp%253DAlle%252520onderwerpen%2526onderdeel%253DAlle%252520onderdelen%2526type%253DTerugroepactie%252520geneesmiddel&data=05%7C02%7CSjoerd.Kochen%40teva.nl%7C808b24a2792040d6672c08dd13a9f5b1%7C3f991a7bea934169b28cc36ff3e5b0d1%7C0%7C0%7C638688342891494244%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=%2F0lmggFiVzdPSg15Z5%2BJ%2B%2BX2tpc7iEQlJNe3WafuZO0%3D&reserved=0

3. Instrueer de patiént over het juiste gebruik van de Airomir Autohaler. Let daarbij op het verschil
met de Redihaler; bij de Autohaler dient de patiént eerst de hefboom op de inhalator omhoog te
duwen alvorens te inhaleren. Deze handeling is niet nodig bij de Redihaler.

Wij begrijpen dat deze terugroepactie ongemak kan veroorzaken en waarderen uw medewerking om
de veiligheid en gezondheid van uw patiénten te waarborgen. Mocht u vragen hebben of verdere
ondersteuning nodig hebben, neem dan contact op met onze klantenservice via telefoonnummer
0800-0228400 of via customerservice@teva.nl.

Wij bieden onze oprechte excuses aan voor het ontstane ongemak.

Met vriendelijke groet,

Teva Nederland B.V.
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