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Nové kvalitné injekéné ihly v baleniach lieku Lucentis”

Vazena pani doktorka,
Viazeny pan doktor,

Novartis Vas v predchadzajucom liste z 15.2.2011 informoval, Ze dostal viac sprav o staznostiach na
upchaté injekéné ihly Microlance 3 vyrobcu Becton-Dickinson (BD), nez je obvyklé. Injekéna ihla od BD
je sGcast'ou balenia na podanie injekcie Lucentisu. Ako bezpe¢nostné opatrenie Novartis v tom case
odporuéil, aby sa nepouzivali injekéné ihly z baleni na podanie Lucentisu, ktorych sa tykal tento problém.

Tymto listom Vas chceme informovat, Zze Becton-Dickinson (BD) potvrdil odstranenie problému vo
vyrobe a Ze teraz su dostupné nové ihly od BD. Novartis preto odporaca navrat k obvyklému postupu:

1. Pouizite, prosim, injekénid ihlu (ZItG ihlu), ktord je sucast'ou balenia na podanie injekcie Lucentisu,
od nasledujuceho ¢isla Sarze lieku: S0058.
2. Podanie injekcie sa ma ako zvy¢ajne vykonat' za aseptickych podmienok.

Nové ihly (od &isla Sarze ihiel zacinajiceho 110211) obsahuju vietky balenia na podanie injekcie
Lucentisu od nasledujiiceho ¢isla 3arze lieku: S0058. Poznamka: VSetky balenia Lucentisu zabalené po
21.02.2011 budu obsahovat’ ihly, ktoré nepostihol problém vo vyrobni BD. Cislo arZe ihly je uvedené na
ochrannom obale Zltej ihly (variabilné Gidaje vytla¢ené tmavosedou farbou po “LOT™).

Aj nad’alej, prosim, hlaste vsulade s prislusnymi zakonnymi poziadavkami udalosti shvisiace
s bezpeénost'ou pouzitia lieku na:

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpe¢nosti liekov a klinického skuSania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Tlagivo pre hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost’
lieciv.
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Ak mate akékol'vek otazky tykajlice sa tohto problému, obrat'te sa, prosim, na zastipenie spolo¢nosti
Novartis:

MUDr. Svetlana Sefeikova
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: svetlana.sefcikova@novartis.com
Telefén 02 507 06 217
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PharmDr. Peter Tomasch, MUDr. Dana Mar¢isinova,
manaZér pre zabezpecenie kvality veduca Medicinskeho oddelenia
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