NEJCASTEJSI OTAZKY PACIENTU

PROC BYLO PRISTOUPENO K OPATRENi DOBROVOLNEMU STAZENi LECIVEHO PRIPRAVKU
INFANRIX HEXA, INJ PLV SUS 10X0.5ML LA+ST Z TRHU?

Pfi kontrole jakosti byla zjisténa moZna mikrobiologickd kontaminace prostfedi, ve kterém je
provadéna Cast vyroby nékterych komponentd vakciny, a bylo tak identifikovano riziko mozné
mikrobiologické kontaminace téchto komponentd vakciny.

Testy meziproduktl a konecného pripravku, které se provadi vidy pti propusténi jednotlivych sarzi
z vyroby a zaroven zahrnuiji i testy sterility, potvrdily splnéni veskerych pozadavku na kvalitu.

Mozna kontaminace tedy nebyla zjiSténa u samotné vakciny Infanrix Hexa.

Nicméné spolecnost GlaxoSmithKline se rozhodla k preventivnimu opatieni a iniciovala dobrovolné
staZeni Sarze A21CB191B z trhu z Grovné zdravotnickych zafizeni.

EXISTUJE NEJAKE ZDRAVOTNI RIZIKO PRO OCKOVANE DETI?

V této chvili spole¢nost GlaxoSmithKline nema Zadny dikaz, Ze tato uddlost predstavuje vaziné
zdravotni riziko pro pacienty, a proto nepfikrocila k opatreni pfimo v0ici pacientlm, ktefi jiz byli
ocCkovani. Je treba zdlraznit, Ze mikrobiologicka kontaminace byla identifikovana ve vyrobnim
prostoru, ve kterém je provadéna cast vyroby nékterych komponent vakciny, a ne ve vakciné
samotné.

Vysledky vSech testll pfi propusténi Sarze na trh vyhovély pozadavkim registrované specifikace
a spolecnost GlaxoSmithKline se rozhodla ke stazeni dotéené Sarze jako k preventivnimu opatreni.

V pfipadé dalsich otazek se,prosim, obratte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost
GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2c, Praha 4; kontakt: Mgr. Jakub Hofmann,
CommunicationManager, tel: +420 222 001 202, mobil: +420 724 243 016, e-mail:
iakub.j.hofmann@gsk.com
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