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LAGEMIDDEL

Leegemiddelkontrol 1 Laboratoriet

e Risikobaseret stikprgver (risici, problemer,
reklamationer)

e Uvildig kontrol af leegemidler og firmametoder
e Primeert efter godkendelse og markedsfaring

— Kontrol af dokumentation
— Kontrol af meerkning/PlIL/emballage

— Analytisk kontrol ved brug af firma- og Ph.Eur. metoder
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Forveksling af leegemidler

e Maerkningsbekendtgarelsen

e 87. Meerkning og indleegsseddel ma ikke veere
vildledende og ma ikke veere egnet til at fremkalde
forveksling med andre lsegemidler , leegemiddelformer

eller — styrker.
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Utilsigtet haendelse
MFR vaccine

3 forskellige laeger
e kun injiceret solvens (vand) uden det aktive tgrstof
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Kontrol i Leegemiddelstyrelsen

Skift af MFR vaccine fra oktober 2008
(tidligere 2 htg.)

10 injektionssprgjter med solvens (vand)
En aeske med 10 haetteglas med vaccine tgrstof

Solvens meaerket Priorix og meget smat
vand til inj.

Inj.sprgjter og heetteglas adskilte

Konklusion: heendelse kan let ske
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10 x 0,5 ml (1+11) Vnr 40 55 97

Priorix:®,

Vaccine mod maeslinger, faresyge og rede hunde (levende)
Pulver og solvens til injektionsvaeske

s.c.

Holdbarhed efter feerdigtilberedning, se indlaeagssedien

Opbevares og transporteres koldt (2 °C-8 °C).

Ma ikke fryses eller udseettes for frost.

Opbevares i original emballage.

Opbevares utilgaengeligt for bern

Vaccinen bestéar af pulver (l) og solvens (ll), som skal blandes og omrystes for injektion

Oqam&nithﬂine

Y/A\/4



LEAGEMIDDEL
STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

I. 1 heetteglas indeholder:

Maeslingevirus, levende svaekket |

(Schwarz) 21030 CCIDg,,

faresygevirus, levende svaekket ]
(RIT 4385 - afledt af Jeryl Lynn)

2103.7 CCIDsy, rede hunde virus,
levende svaskket (Wistar RA 2

| 21030 CCIDs;, aminosyrer,

{ lactose, mannitol, sorbitol (E420)

!ll. 1 fyldt injektionssprojte indeh:
Vand til injektionsvaesker
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LAGEMIDDEL

10 x 1 dosis

p [ ] ’ ®
rorLx’.
l. Pulver til injektionsvaeske

Vaccine mod maeslinger, faresyge og rede hunde (levende)

S.C.
@GlamSmithKIine
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LAGEMIDDEL

e Advarsel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside

men for at na ud til de praktiserende laeger

e EPI nyt fra Statans Seruminstitut
e |IRF meddelelse

e GSK skrev til alle leeger
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Veaer opmaerksom, nar du MFR-vaccinerer med Priorix®

Leegemiddelstyrelsen har faet indberettet 3 utilsigtede haendelser, hvor solvens er blevet indgivet uden
tilseetning af det aktive tarstof. Vaccinen bestar af pulver og solvens, som skal blandes og omrystes

for injektion.

Priorix® pakningen bestar af 10 injektionssprgjter med solvens (vand) og en pakke med 10 heaetteglas
med vaccinetgrstof. Solvens i sprgjten er en klar farvelgs vaeske, og pulveret i heetteglasset er hvidt

til lyseradt. Nar vaccinen er fuldstaendigt oplgst, er den en klar ferskenfarvet til steerk pink veeske.

Leegemiddelstyrelsen har set pa pakningen og finder den uhensigtsmaessig. Vi vurderer saledes, at
ovenstaende fejltagelse let vil kunne ske igen. Producenten GlaxoSmithKline er derfor blevet bedt

om at komme med forslag til en forbedret made at pakke og maerke solvens og aktivt stof pa.

Alle leeger bedes vurdere, om de kan have begdet ovenstaende fejl. Hvis der er mistanke om, at du er
kommet til udelukkende at injicere solvens, skal bgrnene indkaldes til revaccination. Denne
vurdering kan bl.a. ske ved at undersgge beholdningen af abnede Priorix® pakninger for at se, om

antallet af injektionssprgjter med vand og haetteglas med vaccine svarer til hinanden.
Produktresume for Priorix® kan ses i faktaboksen til hgjre.

Yderligere oplysninger kan fas hos Eva Sandberg pa e-post es@dkma.dk eller telefon 4488 9291.

Leegemiddelstyrelsen, den 16. februar 2009

A
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DAN

STYRELSEN

I SH MEDICINES AGENCY

23. februar 2009

Priorix — MFR vaccine - Instruktion

1 2008 er der | bernevaccinabonsprogrammset skiftet til Priorix, som den vaccine, der skal gives mod
Maeslinger, Faresyge og Rade hunde — MFR. | den forbindelse vil GlaxoSmithKline, som producent af
Priorix, gere opmeaerksom pd de procedurer, som skal felges, nar man forbereder Pricrix til indgivelse.

Priorix pakningen bestar af
= injektionssprajter, der er forfyldt med wand til injektionsvaesker [solvens)
- heetteglas med pulver, som den i il

Pricrix geres kiar til injekfion pa felgende made:

1. Sprajien med vand undersages visuel for partikler og kasseres, hvis der cbserveres noget unommalt

2. Hele indholdet af sprojten tilszettes til hastteglasset indeholdende pulverst

3. Heefteglasset rystes godt, indtil pulveret er fuldstendig cplast

4. Hele hatteglassets indhold traskikes op i sprajten

5. Den blandede vaccine undersages atter for partikier og anden variation i fysiske forhold og kasseres
hwis der observeres noget uncomalt

6. Efter blanding af vand og vaccine injiceres wvaccinen straks

MNa&r wvaccinen er fuldsteendig faerdigblandet, er den en klar ferskenfanwet 1l staerk pink veeske og ma hajst
opbevares & timer (i keleskab).

Skulle der vaere spergsmal i ovenstdende eller til vaccinen i almindefighed, kan man kontakie
GlaxoSmithKlines medicinske information p& 36 35 91 00

Med wenlig hilsen
— -
fAeeti &, P
Frederik Road
Produktchef

WA/
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e GSK:

e Omgaende vedlaegges ny instruktion indtil videre
e Tidsplan for eendring af maerkning og pakning

e Priorix bliver til Solvens til Priorix

e Sampakning af heetteglas med tgrstof
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