DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele tykajici se zavady v jakosti lIéCivého ptipravku.
14. prosince 2022

Dipidolor 7,5 mg/ml, inj.sol. 5x2 ml, SUKL kéd: 241672, upozornéni na ojedinély vyskyt obtizné oteviratelnych
ampuli 1é¢ivého ptipravku Dipidolor 7,5 mg/ml, inj.sol. 5x2 ml.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistre, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

Spolecnost Piramal Critical Care B.V. Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv informuje
o ojedinélém vyskytu obtizné oteviratelnych ampuli 1éCivého ptipravku Dipidolor 7,5 mg/ml, inj.sol. 5x2 ml.

Shrnuti problematiky

e V Ceské republice byl hlaen ojedinély vyskyt obti?né oteviratelnych ampuli 1é¢ivého piipravku
Dipidolor 7,5 mg/ml, inj.sol., 5x2 ml.

e Dotlené jsou $arie ¢. 2109965 (exp. zafi 2024) a €. 2201450 (exp.zafi 2024). Na trhu v CR nebyly
v tuto chvili identifikovany Zadné dalsi Sarze, které by byly pfipadem dotcéeny.

eV pfipadé, ze se setkate s ampulemi, které nelze pfi dodrzeni nize uvedeného postupu standardni
silou otevfit, nepokousejte se je otevfit ndsilim, aby nedoslo k jejich prasknuti a Vasemu ptripadnému
zranéni. Vadné ampule, prosim, vyfadte a jejich vyskyt oznamte zastupci spolecnosti Piramal Critical
Care B.V. v Ceské republice. Ndhradu vadnych ampuli zajisti distributor.

e Z divodu nenahraditelnosti Ié¢ivého pFipravku Dipidolor 7,5 mg/ml, inj.sol. 5x2 ml se uvedené
sare nestahuji.

Dalsi informace o zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Pro zmirnéni vyskytu tohoto jevu drzitel rozhodnuti o registraci doporucuje postupovat pfi otevirani ampuli
podle nize uvedenych pokynU vyrobce:

Ampule by méla byt drZzena tak, Ze tecka (oznacena na obrazku nize) musi smérovat k personalu, ktery se
snazi ampuli otevfit, a sila by méla byt aplikovdna v opacném sméru. Pozice fezu je pfimo pod teckou (fez
neni viditelny, proto je tecka pouzita pro oznaceni pozice fezu). Tecka oznacuje ,,polohu fezu“, coz je nejslabsi
¢ast ampule, odkud se ampule zacne lamat pti pouziti sily. Jakékoli vychyleni ampule (vzhledem k poloze
tecky) znemoZriuje otevieni ampule.
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Obr: Ampule (oznacené teckami)

Drzitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci s vyrobcem a dodavatelem ampuli provadi dikladné Setfeni, aby
proved| ndpravna a preventivni opatieni za Ucelem zabranéni dalsiho vyskytu tohoto jevu.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci: Piramal Critical Care BV, Nizozemsko

nazev Marco van Wijk Anca Moldovan Joni Weusten

Titul Kvalifikovana osoba Kvalifikovana osoba Kvalifikovana osoba

Telefonn | +31 (0)71 203 40 50 +31 649999558 +31 (0)6 467 444 37

i ¢islo

E- Marco.Vanwijk@piramal.co | anca.moldovan@piramal.co joni.weusten@weustenpharmaservices.
mailem m m nl

Mate-li dalSi dotazy nebo potfebujete dalsi informace, kontaktujte:

Dr. Petr Likavec , MBA

M: +420 605 227 666;

E: Petr.Likavec@piramal.com
Piramal Critical Care Ltd
www.piramalcriticalcare.com
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Azhar Salahudeen
Quality Director EU/UK

UST-44/Pfiloha 1/str. 2z 2


mailto:Petr.Likavec@piramal.com
http://www.piramalcriticalcare.com/
mailto:anca.moldovan@piramal.com
mailto:anca.moldovan@piramal.com
mailto:joni.weusten@weustenpharmaservices.nl
mailto:joni.weusten@weustenpharmaservices.nl

	www.piramalcriticalcare.com

		2022-12-14T07:50:08-0800
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




