Dokumentationsempfehlungen in Anlehnung zur Leitlinie ,,Mitteilung zu Blutegeln in der Humanmedizin:
Leitlinie zur Sicherung von Qualitdt und Unbedenklichkeit* (BfArM 18.06.2009) im ArzneimittelgroBhandel
und Apotheken zum Vertrieb von Blutegel Medirud® (medizinischer Blutegel) PZN 16001214 (Blutegel Kulturegel) und PZN
16001332 (Blutegel Zuchtegel) der Biebertaler Blutegelzucht GmbH als Fertigarzneimittel.

> Die Chargennummer ist dem Chargenetikett auf der duBeren Versandverpackung zu entnehmen und sollte dokumen-
tiert werden.

> Jede Lieferung ist getrennt zu halten.

> Der Chargenbezug muss in der Vertriebskette durchgédngig nachvollziehbar sein.

> Die Desinfektion bzw. Reinigung der Haltungsgefafie ist zu dokumentieren.

» Jeder Lieferung ist die Gebrauchsinformation beizulegen (diese steht bei Bedarf zur Vervielfaltigung auch als PDF-Datei
unter www.blutegel.de zur Verfiigung).

Die Haltung medizinischer Blutegel soll gemaf der Haltungshinweise ,,Information zur Qualitatssicherung der Haltung von
Blutegel Medirud®“ (medizinische Blutegel der bbez) (verfiigbar auf www.blutegel.de unter Downloads) erfolgen.

Die Biebertaler Blutegelzucht garantiert eine unbedenkliche Haltbarkeit der Blutegel fiir die medizinische Anwendung von

7 Tagen nach Rechnungsstellung. In der Vertriebskette GroBhandel — Apotheke - Therapeut/Patient kann es ggf. zu einer
langeren Aufbewahrungsdauer vor der medizinischen Anwendung kommen. Bei qualitativ hochwertiger Haltung der Blutegel
in den jeweiligen Zwischenstationen in der Vertriebskette verlieren die medizinischen Blutegel nicht ihre Qualitat, Sicherheit
und Wirksamkeit. Die Haltbarkeit der Egel bei ordnungsgemafer Haltung kann iiber einen langeren Zeitraum hinaus nicht
konkret definiert werden, betragt aber im Regelfall mehrere Monate. Die an der Vertriebskette beteiligten Unternehmen
handeln nach Uberschreitung der Haltbarkeits- und Garantiefrist nach Auslieferung aus der bbez auf eigene rechtliche Ver-

antwortung.
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