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Tténeti @aneciydk e |

1616 HARVEY V®r keri ng®s f el fedez
1656 WREN Kuty8nak v®n8s i nj ek
1658 MAJOR Embernek v®ng8s i nj ek
1850-e s @RNORD, HUNTER Szubkut8n injekci - I
1853 PRAVAZ |l njekci -s fecskendR
1860 EéﬁJVEEUNRI—’IOEK Bakt ®r i umok felfede:z
1886 H—ZISSEAEDER |l njekci -s ampull a el
1782-1896 | SCHEELE, VICARIO GRzsteril ez®s el m®I e
1900 | .v. tej ad8sa kuty§
1911 | . v. TJgodpsekr-8ci - ut 8n
1920 Emul ge 8ilhtu me8sn? f el has
1950 Emul geS8-lkialzgdmap-tl §
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THtdneti @aaneéiiyék e | F

1913 haemodi al 2 zi s

1918 Zsigmondi-Bachmann |me mbr §nsz Tr R

1926 Radi oakt 2 vi hauim&n; d ®|lvf. i
1911 pi rogenit8s

1923 endotoxinok

1969 Limulus teszt

1940 tiszta t ®ri HHEPAh salT r ik
1961 Laminar flow-HEPA sz Tr Rk

1988 LAL-t eszt wvalid8l 8si |r
HEPA filter = high-efficiency particulate air filter),

ugyanis 99,97%-0s hat ®k onys8ggal sz Tri K | 0. 3 mi K|r
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Al nj ekc y
Al nf Yaz i9g &5
AKoncentr8tumok i1 njekci - Kk
APorok, tablettg8g8k 1 njekci
Al njekci s g®l ek
Al mpl ant 8t umoKk

AParenter 8l i s tS8psz
AHaemodi ali z§lIl - ol d




MikrkbiolOoginil tisxthsag g 1 a

Ph.Hg.VIIl.
Al . mi krobi ol - gi ai
ti szt asg8gi




Inthavaszkal¥risas adagdit| S r 1 ¢
ayveysgenfoamakalg@icivm h & K

Par entfeerl8laisszn8l §8sra sz8nt,| am
megf el el R °tlatrettstIS@mBaetnanly§ bsa®g e t

@k 8 11 p h adzeptkusank ® s ateril otdatok, kolloidoldatok
emul zi -k vagy Vedwskz permzmio-sk el b

az injekci- c®lj8ra k®sz?2tett
al kal mas ol d:-szerben fepoboacpunld.l

Par entfeerl8hlaisszn8l §sra sz8nt ®s ¢
| ez8rt ,50800 am@bmannyi s ®g eldatokne g
eset I eg f i n &aoiddlda®kzop/ evr zei niusl sz%

D Ala®y infY%zi- k®sz2t®s®heztolto
fel ol damadyagoikl. 8Vel ¢k azonos el
mi n Rs ®g i kovetel menyelbned&kist
oldatok,ap er f sV @B k 0 n zoklatok.§ |




[njekicidék &s infuziok koZR kilorbségek’/ z

Azinjekci- k ginf 2 kk°® 2 t k¢i° msRyek

Szempont Injekci- | ni Yz

Feladat Gy - qerek paenter I§ V?z, dektrolit- Splazmap 185,
akamaz&sa parenter |&t8pI8ISs,

Alkalmazss form§a Injekci- | nf Yz

AlkalmazSs eszk ez Injekci- decskendR | n - Yezerel @k

Alkalmazott mennyisgy Clt. 20-30 n 0,5 litertR t° b Herig

AlkalmazSsidge Max. 15-20 pec T°bb -ra

Old -za V?z, danol, glicerin, Cskinjekci- k hvalz zv 2
propil@aglikol, zsros olgjok, dil-

|Izohidria T° 1k ess@egyakran nen rBgRé Meg k °talt,alevan kiv @

lzot: rai T° rk ers@egyakran nem lehets®yes Meg k °talt,aevan kiv @l

Iz0i- rai Jelent@telen Egyesin f ivsk ho8szerT sBontos

Kolloidozmotikus nyonmgs

Jelent@telen

Plazmap |-t n T iYak hfdntos

Kiszerel ®&

Ampulla, ampulla- ¢, @, poranpulla

| n - Ypaack

Pir o 1y <8 en@lotoxin mentessy)

Megha8rozott t®f. felett meg k °tat e

Felt@len ¢nheg k °telt e

Fizika- kn@ Szugzpenzi- slehet Mindig tiszta olda - esetleg
besorol8s olyan ol emulzi- , melbyel
szemben R ppdes
Alkamaz&s m- d Gyakorlatilag csaknem minden testr sgbe Csk iv . sinteaperitoneSlis (elv ®e <.
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A bor alatti zsirszovet

izmok és vénak

Az injicialas fontosabb modjai
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SPECIFICATION
GAUGE LENGTH

COLOR CODE

=

266G

26G(0.45mm)

27G

1/2" (13mm)

25G 24G

17G(1.3mm)

11/2” (38mm)

23G
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| htp |
Azinjekaoidk alkalmazdsénakeeldyei:l ma z §s §nak

EIl Rnyel

A gyorshat §s

Al njekci-val olyan gy-gyszerek 1 s
gyomor ban inaktivsg8l  -dnak

A terveizrheenyR?, t hat - a f zaszenatkhogyazp | a z n
i njekci - bead8sa v®&nS8ba, | zomba,

A or8lis gy -gyszerbevitelre k®ptel

A speci 8l i shehiilmgtekkscel @®ahet R

A al kal mad oirmS8evkadi -®s me gf e ldepbRa tag

Il s el ®r het R

HS8tr 8nya:
A vesz®l yess®g
A megl ehet Rsen dr 8§ga

A esetenk®nt f §8jdalom, kell emetl en
ut 8n

A k®pzett-oszeonm®l-BpoDks®®Res |1 njekci

esetek t°bbs®g®ben 29




Injekici® kézitménsek fkld®zsasa > t

A oldatos
Aemul z1I - s
Aszuszpenzi w S

Aszil §rd (k
irhofir 11 z8t ul.
I porampulla
| tabletta
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Injekici® készitméngek dtoRIvagartaki |
§lthldnc® dzempotjsi S Z €

Hat - anyag

Al njekci -k ®s inf L. k
mikroorganizmuss z e g&&pniyr e®@s® n
endotoxinmenteanyagokat kell I
AA h-#®ts- seg®danyagok mikr
ti sztas8ga ol yan | egyen
el R8lI I 2tott k®sz2t m®ny
mi krobi ol -giai tisztas§

megfelel.
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Haocanya@ n | g

ATel jes vizsgs8l a

(
AKel | R stabilitsg. .,

iaz el Rg8l 1 2t8s ®s eltar
nem k2v8natos vs8ltoz§s
pol i meri z8ci ) ne sze

ATer 8pi 8s ®rt ®ke ne c¢
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Segéda®yapckn v a g 0

AA k®sz?2t m®nyek &3 kmat
8l |l and- -bs &g onsa&k 8s 8r a

ACsak a&engechllGdae®@aecdnyad
haszns8l hat - Kk

AA seg®daayayg octh®aaehatja meg
a It®t|en¢l sz¢,ks®g

f e
AA sz, ¢ks®ges koncenk §rS8c
hat §8ssal

a
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Oldddzerekz e r e k

1, Aqua ad iniectabilia

2 , Nem vizes ol d-
A Hidrofil

i alkoholok

i glicerin
i pr o pglikol®n
;
|
|

PEG
b ut dglika® n
benzitalkohol

A Lipofil
I nNn°v®ny .l eredetT zs2ros ol aj ok-olg.p]! 2
I etil-ol e §t
I benzilbbenzo§t
| izopropitmi r i szt 8§t
|

oleum neutrale
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Segédafyaeekn y a g o

Ahil dr pdiIrdgmst el Rseg?2t R)
Al zotoni z 8|

Af el ¢l et akt 2v
Aviszkozit8st n°vel R
Aanti oxi d8ns

A puffer-rendszerek

Ami Krobi ol - g1 ai tart ¢
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1.. Oldékonysagnovelb sdg@dkngagok s §

Mol ekul 8r i1 s dk &mepzeR zs e ge®ddas
Hat -anyag + vesedb®dhamnmny ag d- add

pl.aszkorbinsav —

b-r sav —
dietilacetamid —
karbamid S
N8tri umszati
nikotinamid —

riboflavin

kalciumg | ¢ kon 8t
bar bi tur 8t
Kinin

koffdin Steobromin
koffein, teofillin

Kolloid diszperzrendszek ®p z R seg®danya
(szolubi li1 z81 -szer ek)
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2. A kémi® pmbiktds segédanfaai | |

i A t8rol §si hRm®r s ®k | et
i Az oxid8ci -s potenci §I

U0 Redox rendszerek al kal n

A szervetlen k®n DDiSrzmdAf®kaqgk
piroszulfit)

A szerves k®n vegye¢letek (ci
A aszkorbinsav

it Az ox1 g®n telCOg8zhiI z8r &
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P O G Y paes 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
- Levélcim: 1372 Postafiok 450,

‘ Orszagos Gybgyszerészeti Tel.: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu, Web: www,ogyei.gov.hu

Iktatoszam: OGYEI/8813-3/2016

Ugyintézd: Digruber Beata

Targy: forgalombdl térténd kivonas
R4 Gyogyszergyar Zrt.

4042- Debrecen, Pallagi ut 13.
Tel: 0652/515-100

HATAROZAT
A Gytv. 17. § (3) bekezdésében foglaltak alapjan a

Vancomycin-Human 50 mg/ml por oldatos infaziéhoz valé koncentratumhoz, 1x1g
OGYI-T-7807/03

elnevezésii gyogyszer 6710914 szama gyartasi tételét

a forgalombél kivonom.



Indokolas

2016. februar 02. napjan az Ugyféltél az OGYEI-be érkezett bejelentés szerint a Vancomycin-
Human 50 mg/ml por oldatos infiziéhoz valé koncentratumhoz, 1x1g elnevezésii gydgyszer
7230914 gyartasi szamu tételének néhany kiszerelési egységére vevoi reklamacio érkezett. A
panasz szerint az elkészitett oldat rézsaszinesebb, mint a megszokott. A gyart6i kivizsgalas
alapjan az eltérés oka az, hogy a liofilizaldsi eljrds soran az injekcids iiveg légterének
Oblitését nitrogén gaz helyett steril levegével végezték, a vancomycin pedig érzékeny az
oxigénre és a kifogasolt tétel a megengedettnél erdsebb rozsaszin elszinez6dést mutat. A
kifogasolt tétel nincs Magyarorszagon forgalomban, viszont az eltérés a 2014.08.26. és
2014.09.12. kdzott gyartott termékeket és sarzsokat is érintette, melyekrol az Ugyfél tételesen
nyilatkozott. Ugyan az elszinez6dés valdsziniisithetben nem jelent kockézatot a betegekre
nézve, mind a kifogdsolt minta, mind az ellenminta vizsgdlatainak eredményei a
specifikdcioban meghatarozott kdvetelményeknek megfelelnek, az Ugyfél és a gyartdhely
azonban javasolja az érintett gyartasi tétel forgalombél torténd kivonasat.



3. Mikrbbiolbgiaictabtdsit@slsegédanyagai

t

Tart - -s2t . sz

2o rAl kal mazott

kK or

Metil-p-hidroxi-b e n z 0 § t

0,080,1

Metil-p-hidroxi-b e n z 0 § t-p- +
hidroxi-b e n z 0 8§ t

P T 0dokd 088 + 0,0110.03

Tr | HzbbutiFalkohol 0,1-0,6

Fenol 0,062,5

Trikrezol 0,1-0,4

KI - rkrezol 0,1-0,2
ﬁigzar?yzll)\-/aecse 4bh®lirg,§atn,y sz e-§rrtrri]aozPC’F%%&)%&OO2(0’f:l ent
Metakrezol 0,1-0,3
Benzalkoniumklorid 0,0050,02

Krezol 0,1-0,15
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| htp |
4. Fiziéldgiai imegfeleldseqbiztositasy f

Al zot - nl a

INaCl , gl ¢k-: z

TAz ani zot - -ni 8s ol dat f
okozhat

A lzohidria

I HCI, NaOH, NaHCQ, pufferoldatok
AKol |l ot dozmoti kus megf
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| n] ek ci k al kal maz §s.i
Megnevez|BRR°vi dRt ®s Meg) egy z ®s
|l ntraart ®ri|8s ja. Art®ri 8ba vitt injekci,
|l ntraarti kul|l 8ri s | nj ek ci az 2z¢l et ¢regei
; | nj ekci a fari zomba ( m.
Intraglutesiis- oldatok al kal maz8sa. |De
| ntrakardi 8 i s- | nj ekci a sz2vizomba, |pl
|l ntrakut §n | nj ekci a bSr irhar ®tege
(intrader m§1Iic. bSr alatti k°tSsz°vet| k
ender m81 ) c®l b-1, helyi ®rz®stelle
|l ntral umb8l | s
i nt ' | i s, : : .
i(ln'?r;?ZEgIn?sl-s | nj ek ci a gerincfolyad®k
szubdurslils, vagy gerincfolyad®k v®t
szubarachmpoi d81l if|s)
| nj ekci az I zomsz°vethbhe.
|l ntramuszkul §riMm.s al kal maz8s8val viszonlyl
Fel nStteknek: max. 84)|0




| n] ek ci k al kal maz §si
MegnevezZR3vi d2t ®s Meg) egy z ®s
ntranaz8ll|fi s - | nj ekci az als:- orrkagy
ntraneur 8| i s- | nj ekci az ideghbe
: : .|l njekci - a hash8rty8n ke
ntraperttonapll B e toneslis dial2zishez
ntrapleur|81 i=s | nj ekci mel |l h8rty8n ker
ntraszterngld4ds | nj ekci a szegycsontba
|l njekci - a v®&ns8g8ba. Az i nj
ntrav®n§8s V. | eggyorsabb fajtgja, miyv
ve®r be | ut
Perineur 8lfis - | nj ekci az idegek k°tSs
: | nj ek ci a szemgoly- m°g
Retrobul b8fri s- t ®rbe: max ol
Szubkonjunktivsglijlsnjekci a k°t8h§mt ynze naly
l nj ekci a bSr alg§. Az a
Srz]_“bkgt“ iS¢ |im. injekci-ongl (infzig
(hipoder mgjiis Yan. szubkut8n cseppi nf %z

§ ;s

bs.:
t i



A f1 z1 kail f or ma Db

| eggyor sabb f e
A vizes oldat —
AVI Zes SsSzuszpe
A olajos oldat
Ao/ v emul ziI
Av/ o emul zi
Aol aJj os szuszp
| egl ass¥bb f el

nz.I
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Elbaltss ks llefoltés§eshnol®@daja | e

Ampul | 8k mos8sa

Ampul | 8k sz8r 2t 8sa,
|l nj ekci -s ol dat el k@
|l njekci-s o Tr
K®s z2t m®ny i s e
Ampul | 8k | eforraszt ——

|l njekci -k steril ez®gme ﬂ
Ampul | 8k z8r §8si pr - -3-1- L

Az injekci-s k®sz2tm®nyek VviI zsgg§s

Az ampull 8k szign8l §8sa
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ALet°| t®sre csak a
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tart8ly haszn§l |

qu“uﬁr Nor m3 | an

Ampullatipusok
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K|4. tabldzat

A jelzett meny-
nyiség ml-ben

Az injekcié tényleges térfogata mli-ben

Kis viszkozitdsa
oldatok
(50 mPa-s-ig)

Olajos oldatok, emulzidk,
szuszpenzidk vagy visz-
kézus oldatok
(50 mPa.s folott)

0,5
1,0
2,0
5,0
10,0
20.0
20 ml folott

0,6
1,1
2,2
5,3
10,5

20,6
+3%

0,65
1,2
2.3
3,5
10,7
20,9
+4%
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Elbalitss ks llefoltés§eshnol®gaja | e

1. Ampul |l 8k mos 8sa

2. Ampul |l 8k sz8r2t 88sa, S e

3. |l njekci -s ol dat el k®

4. I njekci-s oldat szTr

5. K®sz?2t m®ny | et°l t ®se pmFE
-3 b

6. Ampul |l 8k | efom L o __1S8

7.1l njekci -k steril ez®s

8. Amp u 8k z8r8si pr - Db

99 Az 1 njekci s k®sz?2tn

100Az ampull 8k szign8l 8§
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Ampplld fortasatas T o r 1
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PE

5000 Flop

MEHCK & Co, Ing,, RAH AY, N j
Manufacturino Chemiata




(c) BCMA 2007 &
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Injrakjcuﬂ( Kizsgalatak
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10.

Gyogysgeyf@nra-wiisgdla g &

Szin’Mechanikdiszenfiyezések k a1 s zennyez@
Tl tett ®r fogat
Homogenit8s, rediszpergs8lnh

Ol ajos 1 njekci -k konziszte
Szuszpenzi -s 1 njekci -k sze
OH

Porampul |l 8k egyedi ®s 8tl a
Porampul | 8k tartal m8nak ol
njekci -s oldatok k®sz?2t ®s

t © mege
|l nj ekcil -s ol datok k®sz2?2t ®s
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