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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Wazna informacja dotyczaca stosowania produktu leczniczego
LIBREXA, 11,25 mg, implant w amputko-strzykawce

(Leuprorelinum)
Pozwolenie nr: 26071

Szanowni Panstwo,

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0, w porozumieniu z Gtéwnym Inspektoratem
Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, informuje, ze w kilku seriach produkcyjnych produktu leczniczego:

LIBREXA, 11,25 mg, implant w amputko-strzykawce
(Leuprorelinum)
Pozwolenie nr: 26071

wykryto odchylenie w procesie pakowania bezposredniego, ktérego nastepstwem byto
powstanie wady jakosciowej polegajacej na przyklejaniu sie implantéw do zasobnika
aplikatora co moze doprowadzié do blokady aplikatora.

Zaaplikowanie implantu w takim przypadku jest niemozliwe, co jest zauwazalne przez
personel fachowy podajacy produkt i zachodzi konieczno$¢ zastosowania nowego
opakowania produktu.

Odchylenie moze dotyczy¢ kilku sztuk opakowan w serii z poczatkowej fazy pakowania. Dla
pozostatych opakowari w serii odchylenie nie ma wptywu na ich jako$¢ i zgodnosé

z zatwierdzona specyfikacja jakosciowa.

Odchylenie dotyczy nastepujacych serii produktu leczniczego:

Nr serii Data produkcji Data waznosci
21022002 01/2021 12/2024
21130010 05/2021 04/2025
21179012 06/2021 05/2025
21175011 06/2021 05/2025

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W przypadku stwierdzenia wady jakosciowej nalezy zgtosié reklamacje produktu do punktu
w ktérym zostat zakupiony lub do PF LEK-AM Sp z o.0. tel. : (22) 785 27 60 wew. 119 lub +48
604 789 328, e-mail: handlowy@lekam.pl

Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Nr KRS 0000089602

REGON: 016295922

Wysoko$é kapitatu zakladowego: 3 373 400,00 zt
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Osoby nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych
zgodnie z zasadami zgfaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepoigdanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane moina zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel.: +48 22 63582 17

e-mail: pharmacovigilance@lekam.pi

Z powazaniem,

( Q/k/\j-b'lm QWQL t%)

Marzena Brach
Dyrektor Dziatu Rejestracji i Pharmacovigilance/ EU QPPV
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