Vzor dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP

DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

22.11.2024

AIRBUFO FORSPIRO, 160MCG/4,5MCG INH PLV DOS 1X60DAV, kéd SUKL 221901, riziko neuvolnéni davky

VazZena pani doktorko / Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro / Vazeny pane magistfe,
Vazeni zdravotnicti pracovnici a vazeni pacienti,

Sandoz s.r.0., Ceskd republika ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv by Vas rad informoval o
zavadé v jakosti nize uvedenych Sarzi |éCivého ptipravku — zdvada na aplikdtoru branici pohybu blistrového
pasku, a tim i uvolnéni davky.

Shrnuti problematiky

e Radi bychom vas informovali o riziku, Ze ve velmi vzacnych pfipadech (max. 0,07 %) nemusi byt pfi
prvnim pouZiti jednotlivych inhalator( uvolnéna davka.

e Vadu lze zjistit vizudlng, slySet a citit ihned pfi prvnim pouZiti, protoZe postup popsany v pribalové
informaci v kapitole - "Pouziti inhalatoru" nefunguje. Pokud je inhalator vadny, Ize jej tedy aktivovat
bez jakéhokoli odporu nebo poutziti sily, a je tedy znatelné odliSny od neporuseného inhalatoru, kde
je okamzité nutné pouzit silu.

e Pfi otevirdni a pohybu bilou pdkou proto neni slySet Zadny cvakavy zvuk a transportni mechanismus
nemUze umistit novou davku (viz obrazek) do pozice, displej zbyvajicich davek zdstava v pocatecni
poloze na "60" (misto aby se zménil na polohu "59").

Cvaknuti

Otevieni

*  Otevieni: Uvolnéte bilou padku, jak nejvice to pljde, aZ je slySet evaknuti. Tento pohyb umisti
novou davku do pozice s ¢islem na vrchu.

Cvaknuti

Uzavieni

Potencionalné
vadna &ast

*  Uzavieni: Poté bilou pa¢ku tplné uzaviete tak, Ze ji zaklapnete zpét do piivodni pozice.
Inhaldtor je nyni piipraven k okamzitému pouZiti.
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e Toto upozornéni se tyka nasledujicich sarzi:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do

160MCG/4,5MCG INH PLV
221901 AIRBUFO FORSPIRO p NU1903 31.03.2026
DOS 1X60DAV

160MCG/4,5MCG INH PLV
221901 AIRBUFO FORSPIRO . NX6418 30.04.2026
DOS 1X60DAV

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Pokud dojde k vySe uvedenym porucham, inhalator neni pfipraven k pouziti. Nelze podat zddnou davku.
OkamZité se obratte na svého lékarnika a pozadejte o nahradni pfistroj. Pokud se funkénost potvrdi pfi
prvnim pouziti, Ize inhaldtor bez vahani plné pouzivat.

e Nefunkéni inhaldtory mohou Iékarny standardnim zplsobem vracet prostfednictvim distributora
drziteli rozhodnuti o registraci.

e Z4adadme lékarniky, aby pfi vydeji inhalator( informovali pacienty, aby si zkontrolovali, e véechny
inhalatory, které obdrzi, jsou funkcni.

e Dalsisarze budou na trh dodany v Unoru 2025.

Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalSi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Sandoz s.r.o.

Pikrtova 1737/1a

Praha 4 — Nusle

Ceska republika

IC: 41692861

Kontaktni osoba spolec¢nosti:
Ing. Jakub RydlI

email: jakub.rydl@sandoz.com
mobil: +420 734 491 590
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