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Warszawa, 06.06.2019.

Komunikat do Fachowych Pracownikow Ochrony Zdrowia

Dotyczy:

Trudnoséci_w_odgieciu zawieszki produktéw leczniczych z gqrupy Pfyny infuzyjne
w pojemnikach typu KabiClear, objetos¢ 500 ml

Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. informujemy niniejszym o mozliwosci
wystgpienia potencjalnej trudnosci z odgieciem zawieszki (elementu opakowania umocowanego
na dnie pojemnika typu KabiClear stuzacego do zawieszania ptynu infuzyjnego w trakcie uzycia)
w pewnej ilosci produktéw leczniczych w opakowaniach tego typu.

Moze to dotyczy¢ ponizej wymienionych produktow leczniczych z serii wprowadzonych na
rynek w Polsce pomiedzy styczniem a majem 2019:

Lp | Nazwa produktu leczniczego Nr serii

1 NATRIUM CHLORATUM 0,9% FRESENIUS, roztwér 15MM718Y1, 15ML705W1, 15NA718Y1,
do infuzji 15NA719Y1, 15NA720Y1, 15NB717U1,
15NC707Y1, 15NC708Y1 , 15NC709Y1

2 GLUCOSUM 5% FRESENIUS, roztwér do infuzji 15NA709W1, 15NA724Y1, 15NA726Y1

3 Optilyte, roztwér do infuzji 15NB709Y1, 15NB711Y1, 15NB712Y1,
15NB713Y1, 15NA723Y1

4 GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 15NB704Y1
2:1 FRESENIUS, roztwér do infuzji

5 PLYN RINGERA FRESENIUS, roztwdr do infuzji 15NA722Y1

Firma Fresenius Kabi wspétpracuje z Inspekcjg Farmaceutyczng w niniejszej sprawie.
Informujemy, iz wytwdrca przeprowadzit stosowne dziatania korekcyjne i zapobiegawcze
poprawiajgce funkcjonalno$¢ zawieszki. Serie zwalniane do obrotu od maja 2019 sg pozbawione
opisanej wczesniej wady zawieszki.

Trudnos¢ z odgieciem zawieszki, ktdra moze wystgpi¢ w przypadku ok. kilku % opakowan,
nie stanowi bezposredniego zagrozenia dla zycia lub zdrowia pacjenta, stanowi jedynie
utrudnienie dla fachowego personelu medycznego stosujgcego produkt leczniczy. Sytuacja
w jakiej mozna rozwazaé realne ryzyko dla pacjenta to taka, w ktdorej wadliwe opakowanie
produktu wchodzi w sktad zestawu ratunkowego, z ograniczong iloscig pojemnikéw z ptynami lub
do wadliwego opakowania z ptynem dodano lek przeznaczony do intensywnej terapii.

Prosimy o sprawdzenie zawieszki w opakowaniach ww. serii produktéw
leczniczych zwlaszcza przed wydaniem produktéw leczniczych do zestawow
ratunkowych.
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Uprzejmie prosimy o przyjecie powyzszych informacji, w przypadku pytan pozostajemy do

Panstwa dyspozycji:

tel.: +48 22 345 67 62

faks: + 48 24 35507 10

e-mail: reklamacje.FKP@fresenius-kabi.com

Freseniu
CzZt

NIP: 521-29-35-353
REGON: 013231488
Nr rej. BDO: 000013707

Matgorzata Czekierda-Kurc

Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy,
Sad Gospodarczy, XII Wydz. Krajowego Rejestru Sadowego
00 - 454 Warszawa ul. Czerniakowska 100

Nr KRS 0000022182

Kapitat zaktadowy 27.130.000PLN

Dyreldter Rejestracii,
Bezpleczenstwa Far

Bank: Deutsche Bank Polska S.A.
00-609 Warszawa

ul. Lecha Kaczyriskiego 26

Nr konta:

85 1880 0009 0000 0011 0102 5017



