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Komunikat nr 4/2013
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 66/WC/2013 z dnia 3 pazdziernika 2013 r.
wycofat z obrotu na terenie calego kraju serie 20911003C, data waznosci: 11.2014
szczepionki DTP — Szczepionka btoniczo-tezcowo—krztuscowa adsorbowana, z rygorem
natychmiastowej wykonalnosci.

Inspekcja Farmaceutyczna otrzymata zgloszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan
jakoéciowych ww. serii szczepionki z przychodni na terenie wojewodztwa mazowieckiego.
W wyniku bada’ przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego -
Panstwowym Zaktadzie Higieny stwierdzono, iz ww. seria szczepionki nie spetnia wymagan
jakosciowych, ze wzgledu na niehomogenno$éé (brak jednorodnosci w  strukturze
szczepionki}.

Nalezy podkresli¢, iz wykryta wada jakosciowa stwierdzona w amputkach ww. serii
szczepionki polegata na zmianie wygladu szczepionki i byla wykrywalna gotym okiem.
Zgodnie z obowigzujacymi procedurami oraz informacjg zawarta w ulotce dla pacjenta,
personel medyczny kazdorazowo przed podaniem szczepionki ocenia jej wiasciwosci
i w przypadku watpliwosci co do wygladu ma zakaz jej podania.

Decyzja Glownego Inspektora Farmaceutycznego o wycofaniu ww. serii szczepionki na
terenie calego kraju zostata podjeta prewencyjnie, celem wyeliminowania ryzyka dla
pacjenta.
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