DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti IéCivého pripravku.

21.7.2023

FSME-IMMUN 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J, kéd SUKL 0215956 a FSME-IMMUN 0,25ML INJ SUS ISP
1X0,25ML+J, kéd SUKL 0215948, upozornéni na vyskyt 3arzi s nespravnou informaci uvedenou na vnéjsim
obalu

Vazena pani, Vazeny pane,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Pfizer, spol. s r.o., Ceska republika ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv by Vas rad informoval o zadvadé v jakosti souvisejici s informaci uvedenou

na vnéjsim obalu niZe uvedenych Sarzi 1éCivych pfipravkd FSME-IMMUN 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J, kod
SUKL 0215956 a FSME-IMMUN 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+], kéd SUKL 0215948

Shrnuti problematiky

Na vnéjsim obalu lécivého pfipravku FSME-IMMUN 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J a FSME-IMMUN 0,25ML INJ
SUS ISP 1X0,25ML+J je uvedena nespravnd informace o obsahu baleni |éCivého pripravku. Nespravné je
uvedeno ,bez jehly”, spravné ma byt uvedeno ,1 samostatna jehla“. Samostatna jehla je soucasti baleni
léCivého pripravku FSME-IMMUN 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) a FSME-IMMUN 0,25ML INJ SUS ISP
1X0,25ML+).

Celkem jsou uvedenym jevem dotceny nasledujici SarZe distribuované na ¢eském trhu:

Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J FT7742 06/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) FW5874 07/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) GA8801 10/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J GA9710 10/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J GA9711 11/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) GD2815 11/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) GD2813 11/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J GD2812 11/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J GC3040 11/2023
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) GM3413 07/2024
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) GM3414 08/2024
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J GM3415 08/2024
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Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) GY5374 03/2025
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) GT2975 04/2025
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J GR5098 04/2025
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J GY9993 05/2025
0215956 FSME-IMMUN | 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+) GY9992 07/2025
0215948 FSME-IMMUN | 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+)J FW5875 06/2023
0215948 FSME-IMMUN | 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+) GN9853 07/2024
0215948 FSME-IMMUN | 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+) GY7975 03/2025
0215948 FSME-IMMUN | 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+)J HC3733 07/2025

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Uvedeny jev nema vliv na kvalitu léCivého pripravku, pripravek je bezpecny a snadno dostupny k podani.
Nekonzistence informace vytisténé na vnéjsim obalu se skutecnym obsahem obalu nepredstavuje riziko pro
pacienta.

Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalSi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Klara Matyskova
Kvalifikovana osoba
Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 17
150 00 Praha, Ceska Republika

Email: Klara.Matyskova@pfizer.com

V zastoupeni

ﬂn Ja’ %l? ka/é/ Aneta Hynkova

21 Jul 2023 02:26:045-0400
REASON: | approve this document.
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