Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Dobrowolne wycofanie okreslonej serii wyrobu medycznego
Artelac Rebalance UNO, krople do oczu

Nadawca:

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Germany

9 listopada 2018

Dobrowolne wycofanie serii: Artelac Rebalance UNO (partia: 779167 / 779146)

Kategoria produktu: Wyréb medyczny, srodek nawilzajacy oczy i soczewki kontaktowe

Wewnetrzny numer FSCA: RF 18/2018

Rodzaj podejmowanych dziatan: Wycofanie i zniszczenie wyznaczonych serii wyrobu Artelac
Rebalance UNO. Wycofanie zapaséw magazynowych.

Szanowni Panstwo,
chcielibysmy poinformowac Panistwa o dobrowolnym wycofaniu serii:

Prosze pamietaé, ze niniejsze wycofanie serii dotyczy wszystkich zapaséw magazynowych. Nie
przewiduje sie zagrozenia dla zdrowia uzytkownika koficowego.

Opis problemu i informacje o produkcie

Zadecydowano o dobrowolnym wycofaniu wyrobu z dwéch wyznaczonych serii, poniewaz w okresie
przydatnosci do uzycia wykryto spadek wartosci pH i zawartosci witaminy B12 (cyjanokobalaminy) w
roztworze kropli do oczu. Zmierzone wartosci miescity sie poza specyfikacjg i wystgpito pewne
odbarwienie roztworu kropli do oczu w SDU.

Nie odnotowano wzrostu zwrotéw reklamacyjnych z rynku. Uzycie produktu moze spowodowaé u
pacjenta tymczasowe podraznienie oczu i miejscowe reakcje nietolerancji (przemijajgce pieczenie
oczu). Jesli pacjent stwierdzi niepozgdang reakcje, powinien przerwac stosowanie produktu. W
oparciu o wczesniejsze doswiadczenia nie nalezy podejmowac zadnych dodatkowych dziatan.
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Przyktad etykiety wyrobu: Informacja o numerze partii znajduje sie na bocznej etykiecie opakowania.

Dziatania, ktore nalezy podjaé:

1. Produkt nalezy poddaé kwarantannie lub odseparowac:

Prosze odseparowaé opakowania o numerach serii 779167 i 779146.
Wyznaczone produkty muszg zosta¢ poddane kwarantannie.

Nastepnie prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia kwarantanny produktu
Artelac Rebalance UNO i wskazanie liczby jednostek objetych dziataniem w zapasach
danej partii (zatacznik 1).

Formularz prosze przestaé:

faksem: 0048 32 732 57 96 / e-mailem: reklamacje@bauschhealth.com

2. Zwroty produktu

Prosze mozliwie jak najszybciej przestaé wszystkie zebrane opakowania partii 779167 i
779146 wraz z kopig formularza potwierdzenia, ale najpdzniej 60 dni od daty otrzymania
informacji na adres:

Valeant Pharma Poland sp. z o.0.
Hurtownia Farmaceutyczna

ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice

Polska

Prosze upewni¢ sie w swojej instytucji, ze wszystkie osoby wtasciwe zapoznaty sie z niniejszg ,,Pilng
informacjg dotyczacg bezpieczenstwa”. Prosze zachowac niniejszg informacje przynajmniej do czasu
zakonczenia wdrazania dziatania.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych otrzymat
kopie niniejszej ,,Pilnej informacji dotyczgcej bezpieczeristwa”.

Decyzja o przeprowadzeniu tego dobrowolnego wycofania wyrobu stanowi element naszego
zaangazowania w rozwdj jakosci i zadowolenie naszych klientow. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci i zapewniamy, ze ciezko pracujemy, aby jak najszybciej zakonczy¢ dziatania nad
przedmiotowym wycofaniem produktu.
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W przypadku pytan prosimy o kontakt:
Telefon: 0048 32 732 57 56 ;0048 32 73257 34
E-mail: krystian.moranda@bauschhealth.com; ewa.szymaszek@bauschhealth.com

Z powazaniem,

Maya Miiller-Brose

Senior Manager Materiovigilance Europe

Konsultant ds. bezpieczenstwa produktéw medycznych
Telefon +49 172 3093518
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ZAtACZNIK 1

FORMULARZ POTWIERDZAJACY KWARANTANNE
wyrobu Artelac Rebalance UNO, serie 779167 oraz 779146

Niniejszym formularzem potwierdzajg Panstwo otrzymanie zawiadomienia o wycofaniu z dnia 9
listopada 2018 r. na adres

Szczegoty produktu: Artelac Rebalance UNO, serie 779167 i 779146, wytworca: Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH, dotyczy dobrowolnego wycofania produktu.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, czy w Paristwa zasobach magazynowych znajdujg sie produkty z
wymienionymi numerami LOT oraz przeniesienie tych zapaséw do kwarantanny, a nastepnie
przekazanie ich bezposrednio do nas.

Produkt, PZN 09722545 Wiasciwy numer | Liczba jednostek w zasobach Podpis osoby upowaznionej
LOT magazynowych
Artelac Rebalance UNO 779167
Artelac Rebalance UNO 779146

Niniejszym zaswiadczam, e powyisze produkty zostaly poddane kwarantannie w ramach
dziatan zapobiegawczych.

Niniejszym potwierdzam, Zze zaden ze wskazanych produktéw nie jest dostepny w
magazynie.

Nazwa Nr klienta:
apteki/kliniki/magazynu/dystrybutora '
Kod pocztowy, miejscowosc: E-mail:

Imie i nazwisko:

Prosimy o przestanie wypetnionego i podpisanego formularza potwierdzenia faksem lub e-mailem na
adres:

Faks: 0048 32 732 57 96 / E-mail: reklamacje@bauschhealth.com
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	FORMULARZ POTWIERDZAJĄCY KWARANTANNĘ wyrobu Artelac Rebalance UNO, serie 779167 oraz 779146
	 Niniejszym zaświadczam, że powyższe produkty zostały poddane kwarantannie w ramach działań zapobiegawczych.
	 Niniejszym potwierdzam, że żaden ze wskazanych produktów nie jest dostępny w magazynie.



