Naléhavé bezpeénostni upozornéni — Restylane SubQ Lido
Doporuceni vyrobce, firmy Q-Med AB, k pouziti Sarzi 11907 a 11516 p¥ipravku Restylane SubQ Lido
Typ opatieni: Stazeni pfipravku Restylane SubQ Lido, Sarze 11907 a 11516.

Datum: 18. 2, 2013

Upozornéni: Firma Q-Med se rozhodla stdhnout $arze ¢. 11907 a 11516 piipravku Restylane SubQ Lido
z trhu. Divodem tohoto rozhodnuti jsou vady na blistrech, kvili nimZ nelze zarugit vngjsi sterilitu

stiikacek.

Blizsi informace o typu prostredki:

Pfipravek: Restylane SubQ Lido, SarZe 11907 a 11516.
C. pfipravku: 10-77001, 10-77002, 10-77005

Popis problému

Stfikacky s pfipravkem Restylane SubQ Lidokain jsou zabaleny do blistrii, hermeticky uzavieny a poté
sterilizovany v autokldvu. Uzavieny blistr se stiikackou je poté uloZen do lepenkové krabigky, ktera je pred
expedici uzaviena.

Pfi interni kontrole kvality jsme u nékterych blistrii objevili dvé zdvady.

Jednalo se o neuplné uzavieni papiru pokryvajiciho plastovy blistr a malé otvory v tomto papiru vzniklé
b&hem prepravy blistrl na balici linku. Sterilita obsahu stéikaSky neni narusena, uvedené zavady na
n&kterych blistrech v8ak znamenaji, Ze vnéjsi sterilitu stifkacky nelze zarugit. Tato skutetnost vedla

k rozhodnuti stahnout stfikacky s pfipravkem Restylane SubQ Lidokain (Sarze 11516 a 11907) z trhu.

Napravna opatieni byla uz stanovena a provedena.

Sterilita obsahu stiikacky neni naru$ena. Zadné technické reklamace ani nardst nezadoucich G&inkd u
téchto dvou Sarzi nebyly hlaseny.

Pokyny pro uZivatele

Prosime o vyhledéni st¥ikadek uvedenych dvou Sarzi (11907 a 11516) piipravku Restylane SubQ a jejich
vraceni vyrobci. Pfi jejich navraceni vam bude vystaven dobropis. Pfed zaslanim vyrobki si vyZadejte
reklamacni &islo u oddéleni objednavek a sluzby zdkaznikim firmy Q-Med.

Distribuce tohoto upozornéni

Toto bezpe¢nostni upozornéni je zasilano viem zdkaznikim, ktefi zakoupili pfipravek Restylane SubQ
Lido z Sarze 11907 nebo 11516.

Predejte je prosim prislu$nym osobdm v ramci va$i organizace.

74dné bezpeénostni riziko nebylo zjisténo, takze se nejedné o stazeni $kodlivého produktu. Pfesto vam
budeme zavazani, pokud ndm potvrdite obdrZeni této zpravy a provedeni p¥islusnych opatieni.

S pozdravem

Erika Egreliu
Vedouci oddéleni kvality,



