& Polpharma

Vazeni,

v navaznosti na Setfeni podnétu k feSeni kvalitativni zavady légivého pfipravku Metronidazole 0,5%
Polpharma INF SOL 1x100mli/500mg, kéd SUKL 97000, $arze &. 2090213, exp. 02/2015 a &. 2100213, exp.
02/2015, které probéhlo v listopadu lofiského roku, mi dovolte informovat Vas o vysledcich Setfeni a o pfijatych

napravnych opatfenich ze strany drzitele rozhodnuti o registraci.

Predmétem hlaseni podezieni na zavadu v jakosti 1&é€ivého pfipravku ze strany zdravotnického personalu byla
skute€nost, Ze pfi zavedeni infuzniho setu do portu PE kontejneru pfipravku doslo k roztrzeni portu, coz vedlo

k netésnosti a naslednému Gniku 1égiva.

Okamzité po nahlaSeni podezfeni na zavadu v jakosti bylo ve vyrobnim zavodu zahajenc oddélenim jisténi
jakosti Setfeni vySe popsaného podnétu. V ramci tohoto Setfeni dospél vyrobce k zavéru, ze k praskani portu

PE vaku dochazi pfi pouziti neadekvatni $ife (priméru) hrotu jehly nékterych infuznich setd.

Na zakladé vSech vySe uvedenych zjisténi a vysledkl provedenych testll vyrobce pfistoupil k modifikaci
vyrobniho postupu uvedeného lécivého pfipravku. Port vaku byl upraven tak, aby byl kempatibilni se v8emi na
trhu dostupnymi infuznimi sety, které vyhovuji normé CSN EN ISO 8536-4.

V této souvislosti byla takeé drzitelem rozhodnuti o registraci podana zadost o zménu rozhodnuti o registraci,
tykajici se modifikace obalového materialu. Zména byla schvalena dne 20.3.2014 a nasledné implementovana
do vyroby. Po tomto datu je jiz do distribucni sité dodavan I&divy pfipravek Metronidazole 0,5% Polpharma
INF SOL 1x100ml/500mg s portem vaku, ktery je kompatibilni s infuznimi sety vyhovujicimi norm& CSN EN
ISO 8536-4.

Kompatibilita modifikovaného PE vaku byla ovéfena s témito infuznimi sety - B.Braun Intrafix Primeline,
Chiraplus-P, Kawa 50, Gama IS-103, Gama 1S-121 a Gama I1S-127P.

V pfipadé, ze byste i pfesto zaznamenali praskani portll PE vaku, pfipravek neaplikujte a nahlaste tuto

skuteénost véetné typu pouzitého infuzniho setu telefonicky na ¢&islo 272 681 431 nebo e-mailem
marie.silhanova@polpharma.com.

V Praze dne 15.7.2014 J
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