DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

26. kvétna 2022

SUFENTA®, 5SMCG/ML INJ SOL 5X2ML, sufentanili citras, KOD SUKL 0241680, riziko pFitomnosti jiného
1é¢ivého piipravku v baleni

Vaiena pani doktorko/vaieny pane doktore/vaiena pani magistro/vaieny pane magistfe, vaZeni
zdravotnicti pracovnici,

Piramal Critical Care BV, Voorschoten, Nizozemsko, ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv si
Vas dovoluje informovat o mozné zavadé v jakosti vSech $arzi |é¢ivych pFipravka Sufenta, 5mcg/ml 5x2ml
a Rapifen, 0,5mg/ml 5x2ml.

Shrnuti problematiky:

U jednoho baleni Sarze €. 2109431 lécivého ptipravku SUFENTA®, 5SMCG/ML INJ SOL 5X2ML byla zjisténa
zavada v jakosti — baleni obsahovalo 4 ampulky lécivého pripravku Sufenta a 1 ampulku Iécivého pripravku
Rapifen 2 ml. SarZe, u které se zavada vyskytla, byla dne 23.5.2022 sta’ena ai z Urovné zdravotnickych
zafizeni.
Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

eV tuto chvili nebyly pro ¢esky trh identifikovany Zzadné dalsi zavadné Sarze

e Lahvicka pripravku Rapifen je oznacena a etikety jsou vizualné odlisné

e Prosime zdravotnické pracovniky o zvySenou opatrnost pfi pouzivani vsech Sarzi 1éCivych pripravkd

Sufenta a Rapifen

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Jméno Marco van Wijk Anca Moldovan Joni Weusten

Funkce Qualified Person Qualified Person Qualified Person

Telefon +31 (0)71 203 40 50 +31 649999558 +31 (0)6 467 444 37

E-mail Marco.Vanwijk@piramal.com | anca.moldovan@piramal.com | joni.weusten@weustenpharmaservices.nl

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
PaedDr. Petr Likavec, MBA — Piramal consultant

M: +420 605 227 666;

E: Petr.Likavec@piramal.com

Lestinska 2020; 54901 Nové Mésto nad Metuji; Czech Republic

Anca Moldovan Marco C. van wijk
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