Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, dnia 31.10.2007r
Inspektor Farmaceutyczny
w Warszawie

WIF.WA.4723-8/BK/07

DECYZJA Nr 8/D/2007
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

‘Na podstawie art. 162 § 1 ust. 1 | § 3 ustawy z dnia 14.06.1960 r - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz.U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 z pézn. zm.)

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

stwierdza wygasnigcie decyzji nr 17/WS/2007 z dnia 1.10.2007r.
W sprawie wstrzymania w obrocie na terenie wojewddztwa mazowieckiego produktu
leczniczego

Vaxigrip — zawiesina do wstrzykiwan domiesniowych lub gieboko podskérnych — amputko
strzykawka 0,5 mi

nr serii: B 0541 -1

data waznosci: 05. 2008.

podmiot odpowiedzialny / wytwérca: Sanofi Pasteur S.A. 2, avenue Pont Pasteur 69007
Lyon France

UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 17/WS/2007 z dnia
1.10.2007r. wstrzymat w obrocie na terenie wojewodztwa mazowieckiego serie produktu
leczniczego Vaxigrip — zawiesina do wstrzykiwan domiesniowych lub gleboko podskérnych
amputko - strzykawka 0,5 ml, seria B 0541 -1, data waznosci 05 — 2008r, podmiot
odpowiedzialny/ wytwérca: Sanofi Pasteur S.A. w zwigzku z podejrzeniem, iz przedmiotowa
seria produktu leczniczego nie spetnia wymagan jakosciowych ze wzgledu na niemoznoscé
aspiracji szczepionki zwigzana z wypadaniem tioka.

Gtéwny Farmaceuta Sanofi Pasteur S.A. przediozyt Mazowieckiemu Wojewodzkiemu
Inspektorowi  Farmaceutycznemu wyjasnienia co do wystepujacej potencjalnej wady
technologicznej tloczkéw strzykawek w/w serii produktu leczniczego.

Zgodnie z pismem z dnia 24.10.2007r wada ,w zaden sposob i w zadnym stopniu nie wptywa na
bezpieczenstwo i jako§¢ wewnetrzng szczepionek”.

Jednoczesnie w przypadku wystapienia wypadniecia ttoczka, firma poinformowata o mozliwosci
wystapienia z wnioskiem o zamiane wadliwego opakowania do podmiotu odpowiedzialnego.

Majac na wzgledzie tre§é w/w orzeczenia Mazowiecki Wojewddzki  Inspektor
Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 1i 2 oraz 129 § 1i 2 Kodeksu postepowania administracyjnego strona
moze ztozyC odwotanie od niniejszej decyzji do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Mazowieckiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia
dorgczenia decyz;ji.

% Sanofi Pasteur S.A.2,avenue Pont Pasteur 69007 Lyon France — za pos$rednictwem
Sanofi Pasteur Sp.z 0.0. ul. Grzybowska 80/82. 00-844 Warszawa.
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/TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO/

/dokument sporzadzono na papierze firmowym; w stopce dane rejestrowe i teleadresowe/

sanofi pasteur

La division vaccins du Groupe sanofi-aventis.

Do wszystkich zainteresowanych
VAXIGRIP 2007/2008

5 pazdziernika 2007 r.

Firma Sanofi Pasteur pragnie poinformowaé swoich klientéw o mozliwej wadzie technicznej
Zauwazonej przez niektorych lekarzy w niewielkigj liczbie strzykawek preparatu Vaxigrip® NH
2007/2008.

W niewielkiej liczbie przypadkéw moga wystepowaé zwigkszone trudnosci z wcisnigeciem
ttoczka ze wzgledu na zwiekszony opor jego zatyczki w korpusie strzykawki, przy czym w tej
sytuacji moze réwniez dojsé do odtgczenia sie zasadniczej czeéci ttoka od zatyczki, jesli ttok
zostanie odciagniety przed wykonaniem zastrzyku.

Firma Sanofi Pasteur pragnie podkreélic, ze nie zmniejsza to w zaden sposéb
bezpieczenstwa szczepionki.

W przypadku odciagniecia ttoczka firma Sanofi Pasteur zaleca, aby wykonywaé to ostroznie
- nie na site — przed podaniem szczepionki, w celu unikniecia ryzyka oddzielenia sie
zatyczki. Jesli w rzadkich przypadkach do tego jednak dojdzie, zasadniczg cze$é ttoczka
mozna recznie przykrecic do zatyczki, aby zakonczy¢ wykonywanie zastrzyku.

Przyczyng tej wady technicznej jest prawdopodobnie zmiennosé silikonizacji korpuséw
strzykawek — co czyni zatyczki bardziej opornymi na nacisk w niektérych strzykawkach —
w potgczeniu z nieco mniejszym rozmiarem gwintu na tloczku strzykawki w miejscu
potaczenia z zatyczka. Te dwa Zjawiska tgcznie mogg doprowadzi¢ do odtgczenia sie
zatyczki od ttoczka w przypadku wyciagania tego ostatniego na site.

Zostat opracowany plan dziatania majacy na celu jak najszybsze wyeliminowanie tego
potencjalnego ryzyka, aby omawiana wada nie wystepowata podczas produkgii
W przysztosci.

Klienci, ktérzy spotkaja sie z tym problemem, mogg uzyska¢ na zyczenie od obstugi kiienta
nowe dawki szczepionki w zamian za te wadliwe.

Firma Sanofi Pasteur pragnie zapewnic klientéw o swoim statym dazeniu do zapewnienia jak
najwyzszych standardow jako$ciowych i przeprosic¢ za wszelkie niedogodnosci.

[podpis nieczytelny]
Alain Sabouraud

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Ja, nizej podpisana Anna Szeliga, Humacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste
Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/1 009/05, zaswiadczam zgodnosé powyzszego
ttumaczenia z przedstawiong mi kopig dokumentu.

Warszawa, 8.10.2007 r. Nrrep.: 275/2007
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