DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti l1éCivého

pripravku.

26.09.2024

Infanrix hexa, inj.pls.sus. 10+10x0,5ml isp+20j, kod SUKL: 0025646: Zavada obalu
potencialné ovliviiujici sterilitu jehel dodavanych s vakcinou Infanrix hexa.

Dotéené Sarze uréené pro CR: &.5. A21CE469D, exp.10/2027; &.5. A21CE474B, exp.10/2027;
€.8. A21CEA475A, exp.10/2027; ¢.S. A21CE492A, exp.09/2026, ¢.5. A21CE459A

, exp 09/2026, ¢.5. A21CE460A, exp. 09/2026, ¢.S. A21CE363B, exp. 12/2026, ¢.S.
A21CE391E, exp. 02/2027

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistie,

vazeni zdravotni¢ti pracovnici,

Spole¢nost GlaxoSmithKline Biologicals SA, Belgie, by vas ve spolupraci s Evropskou agenturou
pro légivé pripravky a Statnim ustavem pro kontrolu lé&iv (SUKL) rada informovala o

nasledujicich skute¢nostech:

SHRNUTI

o Byla zjiSténa zavada obalu, ktera muze mit vliv na sterilitu jehel dodavanych s détskou
vakcinou Infanrix hexa.

o Injekéni stiikacka ani jeji obsah nejsou touto vadou obalu ovlivnény.

e Problematika se tyka pouze baleni s deseti davkami Infanrix hexa (10 lahviéek + 10
predplnénych injekénich strikacek + 20 jehel).

e Zjisténou zavadou je mozna pritomnost drobnych otvorti o priméru 1 mm, které se
mohou nachazet na papirové €asti obalu jehly.

o Tento otvor by mohl ohrozit sterilitu pfilozené jehly. Vzhledem k tomu, ze zavada neni
snadno zjistitelna, spoleénost GSK jako preventivni opatieni doporucuje, aby
zdravotnicti pracovnici:

o Zlikvidovali vSechna baleni jehel ze vSech krabic dotéenych Sarzi, aby vylougili

pripadna bezpec€nostni rizika pro pacienty
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o Pouzili k aplikaci vakciny jiné dostupné jehly, stejného priméru a délky jako
vyirazené jehly

o Sdileli informace s prislusnymi zdravotnickymi pracovniky pod jejich dohledem

DOPLNUJICi INFORMACE

Infanrix hexa je indikovan k primarni vakcinaci a pfeockovani kojenct od 6 tydnl véku a batolat

proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA) (HBV),

poliomyelitidé (inaktivovand) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b

(Hib), (adsorbovana).

Spole¢nost GSK identifikovala zavadu obalu, ktera mdze mit vliv na sterilitu jehel v nize uvedenych

Sarzich vakcin. Injekéni stfikacka ani jeji obsah nejsou touto zavadou obalu ovlivnény a neni

ovlivnéna ani ucinnost pfipravku.

Zjisténou zavadou je drobny otvor o priméru 1 mm, ktery se mize nachazet na papirové ¢asti

obalu jehly. Obvykle se zavada muze tykat jedné jehly z dvaceti z postizeného baleni. Ne v§echna

baleni jsou dotcena.

Tento otvor by mohl ohrozit sterilitu pfilozené jehly, a protoze zavada neni snadno zjistitelna,

spole¢nost GSK jako preventivni opatfeni doporucuje, aby zdravotni¢ti pracovnici:

o Peclivé zkontrolovali dotena Cisla Sarzi uvedena nize. Baleni jehel ze vSech krabicek
dotéenych Sarzi zlikvidovali, aby byly vylou€ena pfipadna bezpecnostni rizika pro pacienty.

o Pouzili k aplikaci vakciny jiné dostupné jehly stejného rozméru (25G) a délky (25 mm)
jako vyrazené jehly.

¢ Sdileli informace s pfisluSnym zdravotnickym personalem pod jejich dohledem.

Ocekava se, Ze situace bude trvat az do spotfeby dotéené SarZze s nejzazSim datem exspirace:
10/2027, Sarze A21CE469D a A21CE474B.
Vyrobce identifikoval hlavni pfi€inu zavady obalu a problém pro budouci Sarze napravil.

Hlaseni nezadoucich ucink

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci U€inek a jiné skute€nosti zavazné
pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu dstavu pro kontrolu 1&€iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisSténého nebo elektronického formulafe dostupného na

webovych strankach SUKL, podrobnosti o hlaseni najdete na: Nezadouci G&inky (sukl.cz)

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, v€etné Cisla Sarze/Sarze, pokud je k
dispozici.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
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https://nezadouciucinky.sukl.cz/
https://nezadouciucinky.sukl.cz/

V pfipadé dalSich informaci nebo dotazt nebo pokud pozadujete nahradu za vymeénu jehel,

kontaktujte prosim spolec¢nost GSK na adrese
GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Prague 4, Czech Republic

nebo email: czph.quality@gsk.com

Seznam dotéenych Sarzi

Y Podrobnosti o
Vakcina Cislo Sarze |Datum pouzitelnosti .
prezentaci
Infanrix HEXA, INJ PLS SUS .
A21CE469D 10/2027 Kod SUKL 0025646
10+10X0,5ML ISP+20J
Infanrix HEXA, INJ PLS SUS .
A21CE474B 10/2027 Koéd SUKL 0025646
10+10X0,5ML ISP+20J
Infanrix HEXA, INJ PLS SUS .
A21CE475A 10/2027 Koéd SUKL 0025646
10+10X0,5ML ISP+20J
Infanrix HEXA, INJ PLS SUS .
A21CE492A 09/2026 Ko6d SUKL 0025646
10+10X0,5ML ISP+20J
Infanrix HEXA, INJ PLS SUS Kod SUKL 0025646
0
10+10X0.5ML ISP+20J A21CE459A 09/2026
Infanrix HEXA, INJ PLS SUS Kod SUKL 0025646
)
10+10X0,5ML ISP+204 A21CE460A 09/2026
Infanrix HEXA, INJ PLS SUS Kod SUKL 0025646
o
10+10X0,5ML 1SP+20J A21CE363B 12/2026
Infanrix HEXA, INJ PLS SUS
10+10X0,5ML ISP+20J A21CE391E 02/2027 Kod SUKL 0025646

Digitally signed by KATARINA VELCICOVA
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- stated in the document.
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