Erlaubnis zur Herstellung von Wirkstoffen tierischer Herkunft,
/) b b ez Human- und Tierarzneimitteln gemaf

§ 13 Abs. 1 Arzneimittelgesetz

Gieberialer Blutegel ikl

Kundeninfo: Verbot der Riicknahme der medizinisch ve rwendeten Blutegel in den Rentnerteich
Sehr geehrte Kunden,

wir bedauern sehr, lhnen mitteilen zu missen, dass das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) die Riicknahme der Blutegel in den Rentnerteich verboten hat. Wir sehen uns daher gezwungen, die
Uberfiihrung der Blutegel in den Rentnerteich am 31. August 2006 einzustellen. Verwendete Tiere, fur die Sie
die Ruckgabe bereits geordert haben, kdnnen Sie bis zum 30. September 2006 an uns zurticksenden. Diese
werden dann von uns eingefroren und fachgerecht entsorgt. Danach nehmen wir keine gebrauchten Blutegel

mehr zurick.

Wir haben uns in den letzten Monaten sehr bemuiht, das BfArM von dem wichtigen Anliegen vieler Patienten,
Therapeuten und der Biebertaler Blutegelzucht - der Beibehaltung der Moglichkeit der lebenden Rickgabe
der Blutegel in den Rentnerteich - zu Gberzeugen. Leider ist die Haltung der Arzneimittelbehérden diesbeziig-
lich sehr eindeutig. Das Risiko, dass potenziell infiziertes menschliches Blut in den Naturkreislauf gelangen

kénnte, ist fur die Behérden unter arzneimittelrechtlichen Vorsorgegesichtspunkten untragbar.

Wir bitten alle Therapeuten dringend — auch wenn es vielen emotional schwer fallen wird — nicht gegen na-

turschutz- und arzneimittelrechtliche Vorschriften zu verstof3en und die Tiere nicht in der freien Natur aus-

zusetzen . Die Ubertragung von infiziertem Patientenblut von frisch ausgesetzten Blutegeln auf andere Lebe-

wesen ggf. auch auf den Menschen ist bei unkontrolliertem Aussetzen nicht sicher ausschlie3bar.

Zur moglichst ,humanen* Entsorgung der Blutegel bitten wir wie folgt vorzugehen:

- Totung der gebrauchten und ggf. der nicht verwendeten Uiberzéhligen Blutegel in hochprozentigem Alko-
hol (z.B. Spiritus) oder durch Einfrieren bei -18C..

- Entsorgung der Tiere Uber den Abfallschlissel 18 01 02 infektionspraventive Abfalle”
oder in flussigkeitsdichten Behdltnissen mit der Fraktion Restmill. Das Behéltnis sollte aus Sicherheits-
griinden auch mit dem Hinweis ,potenziell infektios” beschriftet werden, da Restmiilltonnen i.d.R. - zumin-
dest zeitweise - auch praxisfremden Personen zuganglich sind.

- Bei der Entsorgung sind die Anforderungen der Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)
in Verbindung mit der Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit Biologi-
schen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung) zu beachten. Die TRBA sind im Internet unter www.baua.de

veroffentlicht.
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