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Warszawa, 25.04.2019

Szanowni Paristwo,

Podczas rutynowego, wewnetrznego hadania stabilnosci serii produktu leczniczego Riastap (1g), ludzki
fibrynogen, nasze Laboratorium Kontroli Jakoéci ustalito, ze po rekonstytucji produktu leczniczego w niektdrych
seriach wykazano obecnos¢ ktaczkow. Te biate ktaczki o rozmiarze do 750 um miaty zelopodobny charakter.
Wszystkie pozostafe parametry badanych serii byty prawidfowe. Szczegdtowe badanie potwierdzito, ze ktaczki
sktadaty sie z fibrynogenu i albuminy, ktére s3 komponentami produktu. Pdziniejsza analiza spontanicznie
zgtaszanych dziatan niepozadanych produktu leczniczego (NDL) oraz reklamacji wad jakosciowych nie wykazaty
dowodu wystepowania zdarzen niepozgdanych, jako rezultatu pojawienia sie ktaczkdéw. Analiza ta wraz z oceng
medyczng potwierdza, ze w przypadku gdy dostarczany produkt leczniczy Riastap jest podawany zgodnie z
instrukcjami uzycia, nie wykazuje on braku skutecznosci ani ryzyka dla bezpieczenstwa pacjenta.

Obserwacje te przedstawilismy odpowiednim wtadzom i uzgodnilismy nastepujace kroki:
Nalezy zwrdci¢ uwage na ponizsze zmiany dotyczgce warunkéw przechowywania:

Ze skutkiem natychmiastowym Riastap 1g powinien by¢ przechowywany w loddwce w temperaturze od + 2°C
do + 8°C.

Nalezy zwrécié szczegdlng uwage na poniiszg tre$¢ zawartg w ulotce dla pacjenta oraz w pkt. 6.6.
charakterystyki produktu leczniczego Riastap:

»Rekonstytuowane produkty przed podaniem powinny zostac ocenione wzrokowo w celu wykluczenia
obecnosci czgstek i przebarwien. Roztwér powinien byc niemal bezbarwny do Zéttawego, przezroczysty do
lekko opalizujgcego z obojetnym pH. Nie stosowac roztwordw, ktdre sq metne lub zawierajg osad.”

W przypadku wykrycia ktaczkow nalezy bezposrednio skontaktowaé sie z naszym zespofem w celu
wypetnienia formularza reklamacji wady jakosciowej. Prosimy o przestanie reklamacji wraz z odpowiednia
prébka.

Produkt leczniczy bedzie udostepniony z zaktualizowanymi warunkami przechowywania.
Informacje kontaktowe:

Tel.: +48 602 479465

Faks: +48 22 648 88 80

E-mail: aniceta.kawamaryniak@cslbehring.com
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Pragniemy zapewni¢ Panstwa, ze wiarygodno$¢ dostaw do naszych klientdéw pozostaje priorytetem dla CSL
Behring i firma bedzie intensywnie pracowata wspodlnie z odpowiednimi urzedami w celu znalezienia
dodatkowych srodkdw zaradczych.

Dziekujemy za zrozumienie i zaufanie.
Z powazaniem,
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Marek Skotnicki Aniceta Kawa-Maryniak

Country Manager Responsible Person



