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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKTU

ThermoScientific™ Oxoid™ CAZ10 CEFTAZIDIME, CT1629B

Serie: 1883326, 1849729, 1814258, 1786239, 1752930, 1728103, 1683346,
1646438, 1611709, 1571939, 1562018, 1558378

Klientow nalezy poinformowac o nastepujgcych zdarzeniach:

OPIS

Wewnetrzne badanie techniczne potwierdzito, ze stezenie antybiotyku w krazku
ThermoScientific™ Oxoid™ CAZ10 CEFTAZIDIME, CT1629B (serie podane powyzej) moze
ulegac obnizeniu, jezeli produkt nie jest przechowywany w stanie zamrozenia. Rozktad
antybiotyku zostat wykazany dla produktu przechowywanego w temperaturze 8°C pomiedzy
2 i 3 rokiem jego terminu waznosci.

Dalsze stosowanie serii produktéw starszych niz 24 miesigce, jezeli byly przechowywane
w temperaturze 2-8°C, moze spowodowaé¢ podawanie fatszywych wynikéw opornosci dla
ceftazydymu.

Uwaga:

e Jezeli produkt ma mniej niz 24 miesigce catego terminu waznosci, to dziatanie
krgzka pozostaje niezaktécone, niezaleznie od warunkéw przechowywania.
e Jezeli produkt byt przechowywany w temperaturze pomiedzy -20 i +2°C, to jego
dziatanie nie bedzie zakiécone przez caly okres gwaranciji (36 miesiecy).
e Krazek Ceftazidime CT1629B byt optymalizowany w 2016, dlatego niniejsza notatka
odnosi sie wytgcznie do serii wyszczegolnionych powyze;.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA
Wymieniony powyzej kragzek do badania lekowrazliwosci zostat zaprojektowany do wskazywania
wrazliwosci na ceftazydym za pomocg metody dyfuzyjno-krgzkowej.

Fatszywy wynik opornosci moze powodowaé zmiane na substancje alternatywng, wobec
ktorej izolat wykazuje wrazliwos¢, jednakze dla tego rodzaju zakazen istniejg inne formy
terapii, tj. piperacylina z tazobaktamem, karbapenemy oraz fluorochinolony. Dodatkowo
opornos¢ na ceftazydym jest narastajgcym problemem i dlatego antybiotyk ten jest znacznie
rzadziej uzywany w terapii wstepne;.

Powyzszy problem nie obejmuje wszystkich fiolek produktu, dlatego poprawna kontrola jakosci
przeprowadzona przez klienta moze wykaza¢ wadliwo$¢ produktu przed jego uzyciem.

W zwigzku z powyzszym uwazamy, ze ryzyko jest niskie.
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DZIALANIA, JAKIE NALEZY PODJAC

Nasze dane wskazujg, ze mogliscie otrzymac Panstwo powyzszy produkt.

Zgodnie z naszg polityka jakosci zwracamy sie z prosbg o sprawdzenie stanéw magazynowych,
zniszczenie pozostatosci produktéw z serii wymienionej powyzej oraz skontaktowanie sie z
biurem obstugi klienta u lokalnego dystrybutora, gdzie mozna uzyskac informacje na temat
produktu alternatywnego. Koniecznosé weryfikacji podanych wynikéw badan powinna byé
okreslona przez odpowiedniego eksperta.

Agencja ds. Regulacji Lekow i Produktéw Ochrony Zdrowia (MHRA) zostata poinformowana
o podjeciu niniejszego Dziatania korygujgcego w zwigzku z bezpieczenstwem stosowania
produktu.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny znac jego tres¢

w obrebie Paristwa organizacji (fuwaga dystrybutora: rowniez - Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Polsce).

Jezeli chcieliby Panstwo uzyskac jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt

z naszym Dziatem Wsparcia Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238,
microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com (*uwaga dystrybutora: z Dziatem Obstugi
Klienta lokalnego dystrybutora, Argenta Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig Sp.k., tel.
+48 61 84 74 637).

Nalezy wypemi¢ Formularz Potwierdzenia, dotyczacy posiadania ww produktu na stanie
magazynowym.

Bedziemy wdzigczni za niezwlocznie zainteresowanie sie tematem i przepraszamy za
jakiekolwiek niedogodnosci.

Z powazaniem,

focs 2

James H Filer
Vice President, Quality and Regulatory, MBD
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