l’ polpharma

Vazeni,

obdrzeli jsme od Statniho Ustavu pro kontrolu |&8iv podnét k fedeni kvalitativni zavady u pfipravku
Metronidazole 0,5% Polpharma INF SOL 1x100ml/500mg, Sarze &. 2090213, exp. 02/2015 a &. 2100213,
exp. 02/2015.

Predmétem hlaseni podezieni na zavadu v jakosti LP ze strany zdravotnického personalu byla skuteénost,
Ze pii zavedeni infuzniho setu do portu PE kontejneru pfipravku do$lo k roztrZzeni portu, coz vedlo k
netésnosti a nasledné doslo k uniku l&giva.

Jménem drzitele rozhodnuti o registraci, spoletnosti Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA., pfijméte
prosim moji omluvu za problémy pfi pouZiti, se kterymi jste se setkali pfi aplikaci pfipravku pacientim.

Okamzité po nahlaseni kvalitativni zavady bylo ve vyrobnim zavodu zahajeno Setfeni vySe popsané zavady.
Béhem ovéiovani dat a vyrobnich postupll nebyly shledany zadné kvalitativni zmény lééivého pfipravku,
specifikace obalového materialu ani zmény ve vyrobnim postupu obalového materialu. Lé€ivy pfipravek je
vyrabén i plnén do stejnych PE vakl jiz fadu let s nezménénym vyrobnim postupem nebo obalem.

Po detailnim prozkoumani vzorku po$kozeného vaku, ktery byl drziteli rozhodnuti o registraci poskytnut
Statnim Gstavem pro kontrolu léiv bylo zjisténo, Ze nékteré typy pouzivanych infuznich setll (jejich hroty)
svoji velikosti neodpovidaji priméru/velikost portu na PE vaku pifipravku Metronidazole 0,5% Polpharma INF
SOL 1x100m1/500mg.

V ramci Setfeni dosel vyrobce k zavéru, Ze k praskani portu PE vaku dochazi pfi pouZiti neadekvatni Sife
{priméru) hrotu jehly.

Na zakladé vSech vySe uvedenych zjisténi doporucuje vyrobce zohlednit priamér/velikost hrotu
infuzniho setu pred jeho sparovanim s PE vakem pfipravku.

Napf. v nékolika zdravotnickych zafizenich bez problém( pouZivaji pfipravek v kombinaci s infuznim setem
GAMA IS — 127 P. K praskani vakl nedochazelo ani pfi pouZiti infuznich setdl GAMA IS-103 a GAMA |S-
121.

Vyrobce momentainé testuje riizné infuzni sety dostupné na trhu, ve shaze najit optimalni velikost hrotu
jehly, vhodnou k pouziti spoleéné s pfipravkem Metronidazole 0,5% Polpharma INF SOL 1x100ml/500mg. O
zavérech testovani a napravnych opatfenich Vas budeme informovat.

V pfipadé, Ze budete mit zajem o kompenzaci ztrat vzniklych pfi pouzivani vak( vySe uvedenych Sarzi, radi
Vam poskytneme nahradou nové vaky. Kontaktujte nas, prosim, v této zaleZitosti pfimo na lokalni
zastoupeni Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA. od pondéli do patku mezi 9:00 — 16:00 hodinou na
telefonnim &isle +420 272 656 940 k projednani detaill.

V piipadé, Ze pfi zavadéni infuzniho setu do portu PE vaku dojde kjeho roztrzeni &i jinym
netésnostem, lécivy pfipravek neaplikujte!

Dé&kujeme za pochopeni.

V Praze dne 14.11.2013 [
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General Manager
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA.
Lokalni zastoupeni v Ceské Republice
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