Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Datum: 4.11.2019

Lécivy pripravek Suxamethonium chlorid VUAB, 100 mg INJ/INF PLV Sol 1 Il — upozornéni na zavadu v jakosti

ey

spocivajici v ¢astecném ¢i uplném odlepovani stitku z lahvicek

Vazena pani doktorko / vazeny pane doktore,

VazZena pani magistro / vaZzeny pane magistre,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost VUAB Pharma a.s. by Vas, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
|éciv, rad informoval o zavadé v jakosti u léCivého pfipravku Suxamethonium chlorid VUAB, 100 mg INJ/INF PLV SOL
11l a o tom, jak postupovat pfi zjiSténi této zavady.

Lécivy pfipravek Suxamethonium chlorid VUAB, 100 mg INJ/INF PLV SOL 1 Il byl posouzen jako nenahraditelny.

Popis zavady v jakosti:

1) U lécivého pripravku Suxamethonium chlorid VUAB, 100 mg, Sarzi SC180105, SC180112, SC180113,
SC190026, SC190027 a SC190041 byl zjistén zvyseny vyskyt baleni, u nichZ dochdzi k ¢astecnému odlepovani
Stitkd z primarniho obalu (lahvicky). Okraje Stitk( se odlepuji v rlizné mire, stred Stitku zlstava pfilepen
k lahvicce.

2) U lécivého pfipravku Suxamethonium chlorid VUAB, 100 mg, Sarze SC190026 byl hlasen vyskyt jednoho
baleni bez Stitku na primarnim obalu.

Jak postupovat pfi zjisténi zavady v jakosti:

1) V pfipadé c¢astecného odlepeni stitku neni ohroZena identifikace 1éCivého pripravku, takové lahvicky Ize se
zvy$enou obezretnosti pouzit. Stitek musi byt nalepen na lahviéce po celou dobu ptipravy, az do vlastniho
pouziti. Doporucujeme proto odlepeny stitek uhlazenim zpatky pfilepit na povrch primarniho obalu (lahvicky)
a tuto urychlené poutzit. V ptipadé, Ze nelze pouiit lahvicku ihned, je tfeba pocitat s moznym opétovnym
uvolnénim okraja Stitku. Pfi poufZiti vice lahvicek doporucujeme po vyjmuti ze sekundarniho obalu (krabicky)
nepokladat lahvicky tésné vedle sebe, aby eventualné nedoslo ke slepeni dvou stitk( s naslednym moznym
odtrzenim Stitku od primarniho obalu.

2) Vptipadé uplného odpadnuti, ¢i nepfitomnosti Stitku v baleni nelze takovou lahvicku pouzit vibec.
Nepouzitelnd baleni vratte do lékarny a ta zabezpedi dalsi kroky standardnim postupem ve spolupraci
s distributorem.
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Rozsah zavady v jakosti:

Popisovana zavada se muze vyskytnout u IéCivého pfipravku Suxamethonium chlorid VUAB, 100 mg, u Sarzi SC180105,
SC180112,SC180113, SC190026, SC190027 a SC190041. Zavadou nejsou dotéena vSechna baleni uvedenych sarzi.

Zhodnoceni bezpecnostniho rizika:
1) V ptipadé castecného odlepeni stitku neni ohroZena identifikace IéCivého ptipravku.

2) V pfipadé uplného odpadnuti ¢i nepfitomnosti Stitku v baleni je ohroZena identifikace |écivého pfipravku
Suxamethonium chlorid VUAB, 100 mg a mohlo by dojit k zaméné neoznacené lahvicky za jiny |éCivy pripravek.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci:

VUAB Pharma a.s.
Vltavska 53
25263 Roztoky

Kontakty pro hldseni zavady v jakosti:

RNDr Ivo Skakal
Vedouci odboru QA a validaci
iskakal@vuab.cz

M: +420 733 695 649

Ing. Jifi Otradovsky
Reditel Obchodniho Useku
jotradovsky@vuab.cz

M: +420 733 695 650
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