Neregistrovany 1éc1ivy
pripravek BCG Vaccine ,SSI“

Dilezitd informace SUKL pro distributory a zdravotnické
pracovniky tykajici se zdavady v jakosti neregistrovaného
léc¢ivého pripravku BCG Vaccine ,SSI“

Danska regulacni autorita informovala o zavadé v jakosti
1éc¢ivého pripravku BCG Vaccine ,SSI“. V disledku technické
zavady plniciho zarizeni byly nékteré ampule vyrobené ve druhé
poloviné roku 2014 naplnény nizSi davkou 1lyofilizované
vakciny.

Na trh byly uvedeny pouze 3 Sarze 1écCivého pripravku BCG
Vaccine ,SSI” u nichZz byla zavada v jakosti identifikovana.

Sar?e ¢. 114023A byla uvedena na trh ve Francii, $arze ¢.
114025A a 114028A na trh v Jihoafrické republice.

Touto zavadou byly rovnéz dotcleny Sarze ¢. 114023A, 114026,
114028A a 114037A, u kterych danskd regulacni autorita
zneplatnila jiz vystavené OCABR certifikaty.

VySe uvedenou zavadou v jakosti byly dotcleny i dalsi Sarze,
které se nachazeji v karanténé u vyrobce — 114024, 114027,
114029, 114031, 114032, 114034, 114036, 114038, 114040,
114041, 114042, 114046, 114047, 114048 a 114050, nebo jim
nebyl vydan analyticky certifikat — 114044.

Tento 1éc¢ivy pripravek neni v Ceské republice registrovén a
neni podle dostupnych informaci ani dovazen.

Za pripadné nezdadouci ucinky pri pouziti neregistrovaného
1écivého pripravku podle § 8 odst. 5) zakona ¢. 378/2007 Sh.,
o lééivech, ve znéni pozdéjsich predpisi nese odpovédnost
poskytovatel zdravotnich sluzeb.
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