DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti 1é

vae

Civého pFipravku.
26.5.2022

SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB, 100MG INJ/INF PLV SOL 1 1IB, kdd SUKL 0252438, upozornéni na mozné
uvolnéni nebo celkové odpadnuti kovové zatky pfi odstrafiovani flip-off uzavéru pfed rekonstituci 1é¢ivého
pfipravku.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/véZend pani magistro/vézeny pane magistie, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

Spolecnost VUAB Pharma a.s. by Vas ve spolupréci se Statnim Gstavem pro kontrolu lé¢iv rada
informovala o moiné zdvadé v jakosti lé¢ivého pFipravku SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB, 100MG
INJ/INF PLV SOL 1 1IB, €.5. SC220006, SC220012 a SC220032. Pfi pfipravé lé¢iva, pfed jeho rekonstituci, mize
pfi odstranéni modrého uzavéru (flip-off) dojit k uvolnéni nebo k odpadnuti kovové zatky uzavirajici lahvicku.

Shrnuti problematiky

e Pfi pfipravé léCiva pfed rekonstituci miZe pfi odstrafiovani modrého uzavéru (flip-off) dojit
k uvolnéni nebo k odpadnuti kovové zatky uzavirajici lahvicku. Dbejte proto, prosim, zvyiené
opatrnosti pfi odstranovani flip-off uzavéru.

e Jedna se o Sarze ¢. $€220006, SC220012 a SC220032

e Vyrobce implementoval ndpravna opatfeni, nasledné vyrobené $arZe jiz proto nebudou uvedenou
zavadou dotéeny

Dal3i informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuéeni

* Vzhledem k tomu, Ze kovové zdtky pred odstranénim flip-off uzavéru nevykazuji netdsnost a
s ohledem na snadnou detekovatelnost, nema uvedend zavada vliv na bezpe&nost a Gcinnost LP.

* Sohledem na nenahraditelnost lé¢ivého pfipravku Suxamethonium Chlorid VUAB se uvedené
Sarie nestahuji. Pokud se ale setkadte sbalenimi vykazujicimi uvedenou zavadu, dale je
nepouZivejte a vyfadte je. PoSkozené kusy vam budeme kompenzovat prostfednictvim
distributord.

Kontaktni udaje driitele rozhodnuti o registraci

Pokud méte daldi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim Ing. Janu Splichalovou, Ph.D.,
mobil: +420 733 695 602, e-mail: jsplichalova@vuab.cz , web: www.vuab.cz, adresa: Vitavska 53, 252 63
Roztoky.
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Ing. Jana Splichalové feditelka QA/QC a QP



