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Naléhavé bezpecnostni informace

tykajici se
zastaveni aplikace:
i-Visc ® 1.0 Sodium Hyaluronate
i-Visc ® 1.4 Sodium Hyaluronate
i-Visc ® 1.6 Sodium Hyaluronate
i-Visc ® 2.0 Hydroxypropylmethylcellulosum

08. kvétna 2014
Odesilatel:

i-Medical Ophthalmic International Heidelberg GmbH
Markircher Str. 7
68229 Mannheim

Adresat:
Ordinace
ul. + ¢&.
PSC obec

Vazeny zakazniku,

na zakladé poznatk(, které jsme ziskali v ramci sledovani trhu, jsme se v koordinaci s dozor€imi organy preventivné

rozhodli dat podnét k zastaveni aplikace nasledujicich Iékafskych produktu:

Identifikace dotéenych lékaiskych produkti:

i-Visc ® 1.0 Natrium hyaluronat viskoelasticky roztok pro nitroo€ni aplikaci
LOT/¢. Sarze: 11F11, 11M68, 12E25, 12457, 13A06, 13H88

i-Visc ® 1.4 Natrium hyaluronat viskoelasticky roztok pro nitroo€ni aplikaci
LOT/¢. sarZe: 11M69, 12E24, 12M91, 13D41, 13K06

i-Visc ® 1.6 Natrium hyaluronat viskoelasticky roztok pro nitroo€ni aplikaci
LOT/¢. Sarze: 11M67, 12D10, 12F33, 12L.82, 13D39, 13G75
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i-Visc ® 2.0 Hydroxypropylmethylcellulosum (HPMC) viskoelasticky roztok pro nitroo€ni aplikaci
LOT/¢. sarze: 11G33, 11M66, 12C04, 12G46, 12L72, 13B21, 13D37, 13H87, 13L23

Popis problému véetné zjisténé priciny:

Spolecnost i-Medical Ophthalmic International Heidelberg GmbH jako vyrobce vySe uvedenych produktt dala podnét k
provedeni rozsahlych vySetfeni a Zjistila, Ze u vzork(l nékterych Sarzi vyrobkové fady i-Visc®, které jiz byly stazeny a
kterych se toto opatfeni netyka, byla prekro¢ena limitni hodnota endotoxind. Podafilo se nam tak zjistit
pravdépodobnou pfi€inu hlaseni vyskytu tykajici se téchto Sarzi. Dale jedna Sarze (LOT: 13M37 i-Visc ® 1.6 Natrium
hyaluronat) vykazala pozitivni nalez u zkousky na sterilitu a byl prokazan rlist aerobnich a anaerobnich bakterii. V
tomto okamziku nelze navzdory permanentnim testlm vzork( vySe uvedenych Sarzi na pfitomnost endotoxinu a
zkouskam na sterilitu zcela vyloucit, Ze se problémy tykaji také jednotlivych vyrobkl téchto Sarzi produktové fady i-

Visc®. Proto jsme se preventivné rozhodli dat podnét k zastaveni aplikace ohledné téchto Sarzi.

Pokud konkrétni produkt obsahuje zatizeni pfesahujici limitni hodnoty, existuje pfi aplikaci produktu do oka riziko
podrazdéni, nitroo¢nich zanétlivych reakci a /nebo wyliti fibrinu. V ojedinélych pfipadech muize dojit také k hyperémii

duhovky, vzniku hypopyonu a/nebo edému rohovky.

Jaka opatieni musi uc€init adresat?

Abychom zamezili jakémukoliv ohrozeni pacientli, zadame, abyste neprodlené zablokovali veSkeré skladové zasoby
vySe uvedenych produktl a s okamzitou Uc€innosti zastavili aplikaci vySe jmenovanych produktd. Oddélte prosim

zasobu dotéenych IékaFskych produktu.

Jako uzivateli naSeho produktu Vam doporu€ujeme, pokud byly u pacienta aktualné pouZity dot&ené produkty i-Visc ®
1.0, 1.4, 1.6 Natrium hyaluronat nebo i-Visc ® 2.0 Hydroxypropylmethylcellulosum, zkontrolovat, zda se u pacientd
nevyskytly zanétlivé pochody na oku a v pfipadé potfeby ihned aplikovat topickou pfip. systemickou terapii, popfipadé

oSetfit lokalni nebo oralni davkou steroidl resp. antibiotik.

Postoupeni zde popsanych informaci

Zajistéte prosim ve Vasi organizaci, aby s touto Naléhavou bezpeénostni informaci byli seznameni vSichni uzivatelé
vySe uvedenych produkty a ostatni osoby, které je nutno informovat. Pokud jste tyto vyrobky dodali tfetim osobam,
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predejte prosim dale kopii této informace nebo informujte nize uvedenou kontaktni osobu.

Uschovejte si prosim tuto informaci alespon do doby, dokud nebude opatfeni ukonéeno.

Spolkovy institut pro 1éCiva a IékaFské produkty obdrzel kopii této ,Naléhavé bezpe€nostni informace’

Kontaktni osoba:

i-Medical Ophthalmic International Heidelberg GmbH
Markircher Str. 7

68229 Mannheim

tel.: +49 (621) 48 44 90-0 ; fax +49 (621) 48 44 90-20

e-mail: info@imedical.de

Litujeme této udalosti a dékujeme Vam za pochopeni a za Vasi spolupraci v této zalezitosti.

Ucinili jsme dodatecna opatfeni k zajisténi kvality a v kratké dobé budeme moci vyrobek opét dodavat.
S pozdravem

i-Medical Ophthalmic

International Heidelberg GmbH
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