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Moglicher Qualitatsmangel bei Pandemrix

Sehr geehrter Herr Dr. Dorenburg, sehr geehrter Herr Dr. Herholz,

in den letzten Tagen gingen bei GSK einige Reklamationen ein, da in den
Durchstechflaschchen nach dem Mischen von Adjuvans und Antigen dunkle Partikel gesichtet
wurden. GSK weist nochmals darauf hin, dass der Impfstoff vor der Anwendung auf
Raumtemperatur gebracht werden muss.

Dazu der entsprechende Auszug aus der aktuellen Fachinformation:

"Vor dem Vermischen der beiden Komponenten sollten die Suspension und die Emulsion
Raumtemperatur erreicht haben, geschiittelt werden und per Augenschein auf etwaige
Fremdpartikel und/oder physikalische Verénderungen untersucht werden. Falls solche
beobachtet werden, ist der Impfstoff zu verwerfen."

Hintergrund: Bei Kihlschranktemperatur ist der Gummistopfen verhartet, so dass mit der
Kandule leichter Partikel ausgestanzt werden kénnen. Bei dem erwarmten und dann weicheren
Gummi sollte dies nicht passieren."”

Ich mdchte Sie bitten, die hessische Vertragsarzteschaft hierliber unverziglich zu informieren
und noch einmal besonders auf die Einhaltung der aktuellen Fachinformation zur Zubereitung
des Impfstoffs hinzuweisen.

Far lhre Bemihungen danke ich lhnen schon im Voraus.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag
Dr. Wirtz
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