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Szanowni Panstwo,

Dotyczy: Hexvix, 85 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do podawania do
pecherza moczowego - wizualna ocena roztworu po rekonstytucji.

Miejscem wytwarzania jednego z komponentdéw produktu diagnostycznego Hexvix - proszku do
sporzqdzania roztworu jest Ben Venue Laboratories majgcy siedzibe w Stanach Zjednoczonych.

W zwiqzku z zastrzezeniami dotyczgcymi zapewnienia jakosci i niespetnienia wymagar Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP), ktére zostaty zidentyfikowane podczas inspekcji GMP w fabryce Ben
Venue Laboratories Europejska Agencja Lekow oraz niektére z europejskich agencji zwrécity

sie z prosbq o podjecie dodatkowych $rodkéw ostroznoéci w stosunku do produktéw
wytwarzanych w Ben Venue Laboratories.

Dodatkowa kontrola jakosci dla produktéw pochodzqcych z Ben Venue Laboratories zalecana
przez organy regulacyjne polega na wizualnej ocenie roztworu po rekonstytucji.

Zalecany sposob postepowania w trakcie przygotowywania roztworu Hexvix

1. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjq dotyczqcq przygotowania produktu do
stosowania podang w Ulotce dla Pacjenta

2. Przygotowany roztwor nalezy poddac¢ ocenie wizualnej. Otrzymany roztwor jest
przezroczysty do lekko opalizujgcego, bezbarwny lub jasnozétty

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac z przedstawicielem Podmiotu
Odpowiedzialnego GE Healthcare p. Markiem Pitucha pod nr telefonu
+48 22 330 85 64, +48 22 330 83 00.

Nalezy jednocze$nie podkredli¢, iz GE Healthcare nie otrzymato do chwili obecnej zadnych
zastrzezen od odbiorcéw produktu, nie zgtoszono réwniez zadnych dziatan niepozqdanych
zwigzanych z jakoscig produktu.

Ponadto informujemy, iz na podstawie dostepnych danych z toczgcej sie inspekgji nie
zidentyfikowano czynnikéw, ktére mogtyby mie¢ negatywny wptyw na jakosé i bezpieczenstwo
produktu.

GE Healthcare jest zobowigzany do zapewnienia bezpieczehstwa pacjentéw oraz wysokiej jakosci
obstugi klienta.
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