DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

18.12. 2023
Harmonizace typu injekénich stiikacek pro LP INFANRIX INJ SUS 10X0,5ML+10J, kéd SUKL 0032865

Vazena pani doktorko, vdzeny pane doktore, vdZzend pani magistro, vazeny pane magistte, vazeni zdravotnicti
pracovnici

Z pozice lokalniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rixensart, Belgie
ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv bychom Vas chtéli informovat o problému souvisejicim
s pribalovou informaci, ktery byl zjistén u lé¢ivého pripravku INFANRIX INJ SUS 10X0,5ML+10J, kéd SUKL
0032865, Sarze AC14B298AD.

Shrnuti problematiky

Spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals s.a. se rozhodla harmonizovat typy predplnénych injekénich strikacek
pouzivanych pro vakciny spole¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a.. Zména spociva v pridani popisu nové
injekéni stfikacky a navodu pro jeji pouZiti do pribalové informace a do Souhrnu Gdajd o pripravku (SPC).
Popis je pfidan v ¢asti 6.5 a 6.6 SPC a na konci PIL, v ¢asti urCené pro zdravotnické pracovniky, viz odkaz nize.

Sarie AC14B298AD lécivého ptipravku INFANRIX INJ SUS 10X0,5ML+10J jsou vyrobeny s verzi obalu
odpovidajici idajim pred uvedenou zménou.

Tato zména nepredstavuje Zadnou prekdzku fadnému poufZiti pripravku, ani Zadny mozny problém
pro pacienta.

Pokyny pro pouZiti predplnéné injekéni stiikacky jsou dostupné na strance gskkompendium.cz

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals s.a. pfijala vSechna dostupnd opatfeni, aby zabezpecila dalsi dodavku
LP INFANRIX INJ SUS 10X0,5ML+10J jiZ v souladu s registracnimi poZadavky.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

CZPH.Quality@gsk.com
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