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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ryzyko bl¢dnego oznakowania fiolek produktu leczniczego ALLERGOVIT

Firma Allergopharma GmbH & Co. KG w porozumieniu z Gléwnym Inspektoratem Farmaceutycznym oraz z
Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych pragnie
przekaza¢ nastgpujace informacije:

Firma Allergopharma otrzymala z rynku szwajcarskiego pojedyncze zgloszenia o przypadkach niewlasciwego
oznakowania fiolek produktu leczniczego ALLERGOVIT, tj. fiolka stezenia A oznakowana etykieta wlasciwa
dla stezenia B i odwrotnie. We wszystkich przypadkach fiolki mialy wiasciwy kolor kapsla, tj. stezenie A —
kapsel jasnoniebieski w prazki. stezenie B — kapsel w_jednolitym kolorze ciemnoniebieskim. Niemniej jednak
podanie dawki produktu w oparciu o bledng informacj¢ zawarta na etykiecie fiolki moze prowadzi¢ do reakcji
alergicznych ze wstrzasem anafilaktycznym wlacznie. Pojedyncze przypadki blednie oznakowanych fiolek
stwierdzono réowniez wsréd produktéw znajdujacych si¢ w magazynie wytwdrcy, nalezacych do serii, ktore
trafily na rynek polski. Decyzjg GIF serie te zostaly wycofane z obrotu.

Podmiot odpowiedzialny zwraca si¢ do wszystkich pracownikéw ochrony zdrowia uczestniczacych w
procedurze immunoterapii alergenowej szczepionka ALLERGOVIT o uwazne sprawdzenie oznakowania
fiolek, tj. czy etykieta bezposrednia na fiolce zgadza si¢ z kolorem kapsla jak ponizej:
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Kapsel jasnoniebieski w prazki = odpowiada st¢Zeniu A
Kapsel jednolity, ciemnoniebieski = odpowiada st¢Zeniu B

W przypadku stwierdzenia rozbiezno$ci pomigdzy opisem zawartosci fiolki na etykiecie a kolorem kapsla nalezy
zaprzesta¢ podawania wadliwie oznakowanego produktu i skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem podmiotu
odpowiedzialnego, tj.
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Zglaszanie dziatan niepozadanych
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania

niepozadane szczepionki ALLERGOVIT za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa : https://smz.ezdrowie.gov.pl

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostgpny jest na stronie: www.urpl.gov.pl
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