Docusign Envelope ID: 0977819F-5AA2-484B-8B5E-2DF720774FED

DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého
pripravku.

7.10.2024

QDENGA INJ PLQ SOL ISP 1+1X0,5ML ISP+2J, SUKL kéd: 0271492, $arze 560771, datum
exspirace 31.12.2025

Zavada uzavéru, ktera mize branit ¢isténi povrchu zatky

Vazenad pani doktorko, vazeny pane doktore, vaZzena pani magistro, vaZzeny pane magistie, vazeni
zdravotnicti pracovnici,

Spole¢nost Takeda GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, Konstanz, Némecko ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv by Vas rada informoval o nasledujicim:

Shrnuti

U nékterych Sarzi pfipravku QDenga bylo zjiSténo, Ze po sejmuti zeleného plastového flip-off
uzavéru se vnitrni hlinikova ¢ast uzavéru zcela neodstrani. To ma za nasledek omezeny pfistup k
povrchu zatky a neumoznuje vy¢isténi povrchu zatky pomoci alkoholové utérky pred rekonstituci,
jak je popséano v Souhrnu Udajll o pfipravku Qdenga a Pfibalové informaci pro pacienta.

& (&
|

4 correct

Removal of Flip-Off cap.

e Protoze se jedna o drobnou zavadu, kterou lze zjistit pfed pouzitim a kterd nema zadny vliv
na kvalitu, bezpe€nost nebo uc¢innost vakciny Qdenga, bude spole¢nost Takeda
pokracovat v dodavkach vakciny podle planu, aby uspokojila zvySenou celosvétovou
potfebu tohoto ddleZitého léku.

e Zavada je oCekavana u nasledujici Sarze: 560771



Docusign Envelope ID: 0977819F-5AA2-484B-8B5E-2DF720774FED

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Zdravotnickym pracovnikiim, ktefi vakcinu aplikuji, je doporu¢eno vyfadit lahviéky, u
nichz byla zavada zjiSténa, a dodrzovat postupy pro hlaseni reklamaci.

e Kontakt pro nahlasenireklamaci: smb.urgentqualityrdc-cz@takeda.com
e Provréacenivyfazené lahvicky a objednani ndhradni kontaktujte prosim svého dodavatele.

e Vzhledem ke sloZitosti vyrobniho procesu, dlouhé dobé dodani a rostouci poptavce po
pfipravku Qdenga nem(Ze spole¢nost Takeda poskytnout konkrétni ¢asovy plan dodavek
neovlivnénych Sarzi.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalSi dotazy nebo pozadujete dalSi informace, kontaktuje prosim:

Ing. Michaela Cervenkova

Commercial Quality Lead, CZ and SK

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, Czech Republic
Mobile: +420 724 840 752
michaela.cervenkova@takeda.com
smb.urgentqualityrdc-cz@takeda.com
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