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SPECIFICATION
GAUGE LENGTH

COLOR CODE
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266G

26G(0.45mm)

27G

1/2" (13mm)

25G 24G

17G(1.3mm)

11/2” (38mm)

23G
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- Teljes vizsgalattal kell ellenorizni \ =

- Kell0 stabilitasu alapanyagokbol 1

— az eldallitas €s eltartas soran bomlast, vagy mas
nem kivanatos valtozast (oxidacio, hidrolizis,
polimerizacid) ne szenvedjenek

- Terapias erteke ne csokkenjen.
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1, Aqua ad iniectabilia

2. Nem vizes oldoszerek

m Hidrofil
— alkoholok
— glicerin

— propilén-glikol

— PEG

— butilén-glikol \
— benzil-alkohol ;

m Lipofil
— novényi eredetl zsiros olajok (olivaolaj, szezamolaj vagy f6ldimogyoré-olaj)
— etil-oleat
— benzil-benzoat
— 1zopropil-mirisztat

— oleum neutrale
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P O G Y : 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 Beta

Targy: forgalombdl térténd kivonas
Gyoégyszergyir Zrt.

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

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

elnevezésili 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 liofilizdlasi eljaras 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
specifikicioban meghatdrozott kdvetelményeknek megfelelnek, az Ugyfél és a gyartohely
azonban javasolja az érintett gyartasi tétel forgalomboél térténd kivonasat.
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3. Mikrbbiolgiaicaktdsitaslsegédanyagai t

Tart- -s?2t. -szprAl kal mazot't k onc e
Metil-p-hidroxio Sy T 2t 0,080,1
Metil-p-hidroxi-o Sy 1 +3ropii-p-
hidroxio Sy I 21 U

0,050,088 + 0,01D,03

¢ N -igdbwiHdkohol 0,1-0,6
Fenol 0,062,5
Trikrezol 0,1-0,4
Yt sN] NBT 2¢ 0,1-0,2

{1 SNBSS 34 K)\al-yééHNyH Sy Af
higany(IDk OS di2iNI (= Y §|NI A 2 PPE’O%BOOZOOE

Metakrezol 0,1-0,3
Benzalkoniurrklorid 0,0050,02
Krezol 0,1-0,15
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AmpplldK talt®lkeset Yal t

Labeled Size Mobile Viscous
inmL Liquids in mL Liquids in mL
(Percent of (Percent of
Labeled Size) Labeled Size)
05 0.1 (20%) 0.12(24%)
1 0.1(10%) 0.15(15%)
2 0.15(7.5%) 0.25(12.5%)
5 0.3 (6%) 0.5(10%)
10 0.5(5%) 0.7 (7%)
20 0.6 (3%) 0.9(45%)
30 0.8(2.7%) 1.2 (4%)
Greater than 2% 3%

or equal to 50

43



El6alit8s Esllefoltés§eshnol®daja | e

l YLJddzt €+ 1 Y2at atl

| YLJdzt £+ {1 aaBNANNGT 5385
Ly2aS{OAsa 2tRIG St1S
Ly2aS1i{OAsa 2t RFGO &l AN
YSal NGYSye fSaltftasas

 YLJdzf €+ 1 € STF21.0.

Ly 2S3g O3NRt ST Sas

 YLJdzt €+ 1 T+ NI &A LIN} O

T Ay2S1TOAsa&a 1Sal Nay
f 4 3

10. ! T | Y LJdz 1 al A3yt €

© 00 ~N O g k& wbdrF




(c) BCMA 2007 &
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