DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.
7. prosince 2023

Upozornéni na vyskyt rozbitych nebo poskozenych ampuli v baleni l1éCivych pfipravka:

Dipidolor®, 7,5mg/ml inj.sol. 5x2ml, kéd SUKL: 241672

Sufenta®, 5mcg/ml inj.sol. 5x2, kéd SUKL: 0241680

Sufenta® Forte, 50mcg/ml inj.sol. 5x1ml, kéd SUKL: 0241681

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazeni zdravotnicti pracovnici,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Piramal Critical Care BV, si Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem
pro kontrolu léCiv dovoluje informovat, Ze se v neotevienych blistrech baleni vySe uvedenych Iécivych
pripravkd muze vyskytnout poskozena nebo rozbitd ampule..

Shrnuti problematikyZavada byla hlasena u nasledujicich sarzi IéCivych pFipravka:

Lécivy pripravek Cislo sarze Doba PoufZitelnosti
Dipidolor®, 5mcg/ml inj.sol. 5x2ml 2109965 09/2024
Dipidolor®, 5mcg/ml inj.sol. 5x2ml 2201450 09/2024
Dipidolor®, 5mcg/ml inj.sol. 5x2ml 2204471 09/2024
Dipidolor®, 5mcg/ml inj.sol. 5x2ml 2300235 09/2024
Sufenta® Forte, 50mcg/ml inj.sol. 5x1ml 2201715 11/2023
(proexspirovéana)
Sufenta®, 5mcg/ml inj.sol. 5x2 2305086 11/2025
Sufenta®, 5mcg/ml inj.sol. 5x2 2212032 11/2025

Vzhledem k charakteru pfipravkld se uvedené Sarze nestahuji a drZitel rozhodnuti o registraci navrhuje
nasledujici reseni:

Prosime, abyste neotevirali blistr, ve kterém identifikujeteposkozenou nebo rozbitou ampuli. PoSkozena
nebo rozbitd ampule by neméla byt vyjmuta z blistru a nemélo by se s ni manipulovat, protoZe existuje
mozné riziko zranéni.

Tato nahldsena vada nema vliv na bezpecnost, kvalitu nebo Ucinnost |écivého pripravku v neporusenych
ampulich. Pfesto v pfipadé zjisténi vyskytu rozbité nebo poskozené ampule v blistru, vyfadte preventivné
celé dotcené baleni. S Zadosti o kompenzaci prokazatelnych nakladd, které vam ve spojitosti s popsanou
zadvadou vzniknou se obratte na svého distributora

Dalsi informace o zavadé v jakosti LP

Tyto zdvady byly prosetifeny vyrobcem a v srpnu 2023 byly provedeny kroky k odstranéni pficiny téchto
zavad a instalaci nové kamery k odhaleni jakychkoli poskozenych nebo rozbitych ampuli pred vloZzenim
blistru do kartonového baleni.

Mate-li dalSi dotazy nebo potrebujete dalsi informace, kontaktujte:
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PaedDr. Petr Likavec, MBA
Mobile: +420 605 227 666,

email: Petr.Likavec@piramal.com,

company website: www.piramalcriticalcare.com,
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