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Marnes-La-Coquette, 28. Cervence 2014

DULEZTE INFORMACE O PRODUKTU

Tato informace je uréena koncovym uzivateldm tohoto produktu
Jestlize nejste koncovym uzivatelem, poskytnéte, prosim, tuto informaci pfislusné osobé v laboratofi

Dotcéeny produkt: Amoxicillin + clavulanic acid 20 + 10 ug ATB disk
(Katalogové cislo: 66178) sarze 4D5612

Vazeny zékazniku,

Na zakladé dvou stiznosti z terénu, které popisovaly faleSnou rezistenci, bylo zjis§téno, ze u ATB
diska amoxicilin + kyselina klavulanova maze dochazet ke ztraté funkénosti béhem jejich
pouzivani:

» Katalogové cislo: 66178
> Cislo 8arze: 4D5612, datum exspirace: 10/30/2015

Bylo zjisténo, Ze stabilita kombinace amoxicilin + kyselina klavulanova se méze v prabéhu ¢asu
zhor$ovat pfi podminkach rutinniho pouzivani, a to i v pfipadé, ze jsou dodrzovany podminky
skladovani doporucené firmou Bio-Rad (pfi +2-8 °C s desikantem). Tento problém byl zji§tén po
dvou tydnech pouzivani.

Vzhledem ke zjisténi izolovanych rezistenci k diskim amoxicilin + kyselina klavulanova a rovnéz
tak i diskrepantni vysledky vuéi dal$im testovanym molekuldm (napf.: amoxicilin, ampicilin, dalsi
B-laktaminy...) musi laboratof pracovat se zvySenou pozornosti. | kdyby tyto chybné vysledky byly
validovany, hrozi jen velmi omezené riziko pfi 1é€bé pacientl, vzhledem ke skute€nosti, ze
diskrepantni vysledky mohou vést pouze k tomu, ze bude Iékafem pfedepsana jina antibioticka
[écba.

Jako preventivni opatfeni a pro minimalizaci jakéhokoli rizika vydani falesné rezistentnich vysledku
Vas zadame, abyste prestali okamzité pouzivat dot¢enou Sarzi tohoto produktu a zlikvidovali na
svém pracovisti zbylé zasobniky.

Pro zasobniky, které mate aktualné v pouzivani, doporucujeme kontroly pomoci kontrolnich kmen
(podle doporu¢eni EUCAST a CLSI).

Jakmile nas budete informovat o poctu zbyvajicich zasobnikd, pfikro¢ime k jejich bezplatné
vymeéné za bezchybny produkt.

ANSM (francouzska kompetentni autorita) byla o informovana o tomto upozornéni.

Jestlize mate néjaké dotazy, nevahejte prosim kontaktovat Vase mistni zastoupeni firmy Bio-Rad.
Omlouvame se Vam velice za zpusobené nepfijemnosti.

S pozdravem,

Claude Giroud
Director Quality, Regulatory and Clinical Affairs
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VYMENA PRODUKTU

Formular zaslete Vasemu lokalnimu obchodnimu zastoupeni

PRISLUSNY PRODUKT/SARZE

Jméno produktu: Amoxicillin + clavulanic acid 20 + 10 ug

Kat. &islo: 66178 Sarze: 4D5612

INFORMACE O ZAKAZNIiKOVI

LABORATOR

Podepsany vedouci pracovnik:

Adresa:

Telefon / Fax:

Cislo zakaznika:

UKONY:

[1 Obdrzel jsem informaci tykajici se $arZe ¢islo 4D5612 produktu 66178 Amoxicillin + clavulanic
acid 20 + 10 pg a zlikvidoval jsem pfislugné soupravy

Pocet souprav pro vyménu:

Datum: Razitko laboratofe a podpis

Pro jakékoli dalsi informace nebo podporu kontaktujte, prosim, Vase lokalni obchodni zastoupeni.



