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Produkty wytworzone w Baxter Manufacturing Sp. z o0.0. w Lublinie, na linii
Bottle Pack (w butelkach polietylenowych), w terminie waznosci. W zalgczeniu
Tabela produktéw wraz z odpowiadajgcymi im kodami produkidw.

W zwigzku z reklamacjg klienta i niespednieniem wymagan specyfikacji
produktu, w maju 2018, produkt leczniczy Theophyllinum Baxter, 1,2 mg/mi,
roztwér do infuzji, numer serii: 1610217, data waznosci: 09.2019 zostat
wycofany z obrotu (GIF 27/ WC/2018).

W porozumieniu z Giéwnym Inspektorem Farmaceutycznym oraz Urzedem
Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkdw
Biobdjczych (URPL), Baxter zaleca zwrdcenie szczegdine] uwagi na
potencjalne wady jakosciowe opakowann bezposrednich produkiow

wymienionych w zalgczonej Tabeli produktdw, takie jak:

- pekniecia opakowania bezposredniego,

- zmetnienie roztworu,

- przeciekanie opakowania produkiu,

- obecnos¢ czastek statych,

- zmiana barwy,

- inne potencjalne wady wynikajgce z nieszczelnosc¢i opakowania
bezposredniego.

Baxter zwraca sie z prosbg o podjecie nastepujgcych dziatari:

1. Niezwloczne zgloszenie reklamacji do firmy Baxter na adres

e-mail pl.oi shs.¢ Thaxier.com.

2. Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
wymienionych produktow zgodnie z zasadami zglaszania dziatan
niepozgdanych za  posrednictwem  Departamentu  Monitorowania

Niepozgdanych Dzialan Produkiéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produkiow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Biobdjczych:

telefonem na nr: 22 49 21 301
faxem na nr: 22 49 21 309
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lub na adres: Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
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Formularz zg%oszema dziatania mepozadanego dostepny na strome

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego

Baxter Polska sp. z 0.0.
Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Na adres e-mail: pv_polas
Telefon: +48 660 568 320
Faks: +48 22 488 37 70

3. Wypelnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do

ftrmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 lub na adres e-mail
olbionis.shs.aa @paxier com. Odestanie odpowiedzi zwroinej klienta jest
potw;erdzemem otrzymania tej informacji | zapobiegnie powtdérnemu jej

otrzymaniu.
Dalsze W przypadku pytan dotyczacych tego listu prosimy o kontakt z Arturem
informacje i Cebulskim pod nr tel. +48 22 4883 817, w godzinach 9:00 — 17:00.

wsparcie

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

v pO’?IaZ iem,
rtur CeBulski

CQA Manager / Qualified Person
Baxter Poiska Sp. z 0.0.

05-870 Btonie, Os. Pass 21C
Tel. +48 22 4883 817

Fax +48 22 4883 808

artur cebulski@bs
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