Bratislava, 9. oktobra 2012

Stiahnutie z trhu INFANRIX HEXA® Sarza A21CB191B z dévodu zistenia
moznosti potencidlnej mikrobialnej kontaminacie

Vazena pani doktorka, pan doktor,

spolo¢nost’ GlaxoSmithKline (GSK) sa rozhodla dobrovolne stiahnut’ z trhu o¢kovaciu latku
Infanrix Hexa plv iul 10x0,5 ml (10xliek.+10xstriek. + 20x ihla), Sarza A21CBI191B,
distribuovanej na Slovensku, z dovodu potencidlnej mikrobidlnej kontaminacie.

Mozna mikrobidlna kontamindacia sa zistila pocas kontroly kvality prostredia, v ktorom bola
umiestnend zasoba antigénu potrebného na vyrobu ockovacej latky. Vysledky testovani
(vratanie testov na sterilitu) medziproduktov a findlnych obalov, ktoré st vykondvané pri
prepustani produktov z vyroby, boli v stlade s vopred definovanymi kritériami. Vo finalnych
produktoch prepustenych do distriblcie. nebola zistena Ziadna kontaminacia.

V snahe zachovat' najvysSie Standardy kvality sa spoloCnost GSK rozhodla v ramci
preventivnych opatreni dobrovolne stiahnut’ z trhu vySsie spomenutu Sarzu A21CB191B.

Toto dobrovolné stiahnutie z trhu uvedenej Sarze A21CB191B sa vztahuje na vSetky urovne:
distributorov, lekarne a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti.

V celosvetovej databaze GSK tykajucej sa bezpecnosti jej produktov boli preverené vSetky
podozrenia na neziaduce ucinky hlasené v spojitosti s ockovacou latkou Infanrix Hexa z
uvedenej Sarze. Podl'a tdajov dostupnych k 5.10.2012 u Ziadnych z hlasenych podozreni na
neziaduce U¢inky nebolo potvrdené, Ze by suviseli s dovodom, pre ktory sa vakcina stahuje.
Za u&elom vé&asnej identifikacie bezpe¢nostnych rizik GSK neustdle proaktivne monitoruje
vietky prichadzajuce spontdnne hlasenia podozreni na neZiaduce GCinky v suvislosti
s o¢kovacou latkou Infanrix Hexa.



Aktivity. ktoré je potrebné vykonat’ na urovni poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti

1. NEPODAVAITE OCKOVACIE LATKY Z PREDMETNEJ SARZE

Prosim, izolujte a mepoddvajte Ziadnu nepouzitu davku predmetnej Sarze Infanrix
Hexa

Balenia ockovacej latky — uplné aj nelplné - z predmetnej Sarze vratte formou
reklamacie do lekarne, ktora Vam ich poskytla. Reklamacie budu kompenzované
individualne - vymenou za int Sarzu alebo kompenzaciou dobropisom.

. DOHZAD NAD PACIENTAMI PO OCKOVANI

Pacienti, ktorym uZ bola podana davka z predmetnej Sarze, maju byt” sledovani v
sulade s beZnou praxou po o¢kovani.

Akékol'vek podozrenia na neziaduce ucinky po ockovani hlaste, prosim, spolo¢nosti
GSK Slovakia na uvedené kontakty: tel.: +421 2 4826 1111 , fax: + 42124826 11 10,
email: sk-safety(@gsk.com

Spolo¢nost GSK kona podl'a najvyssich Standardov kvality a prave ztohto dovodu sa
rozhodla v ramci preventivnych opatreni dobrovolne stiahnut’ z trhu vys$ie spomenutd SarZzu

A21CBI191B.

Naga spolo¢nost’ sa Gprimne ospravedliuje za tuto nepredvidant situéciu a zko spolupracuje
s poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti a Statnymi autoritami, aby sa minimalizovalo

akékol'vek prerusenie dodavok v imunizatnom programe deti na Slovensku.

Pre d’algie medicinske informacie nés, prosim, kontaktujte na adrese peicr.p.scboaosk.con.
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