CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

30.10.2020

PROTAMIN ME 1000 I.U./ml

protamin-hydrochlorid

Pred pouzitim pfipravku PROTAMIN ME 1000 I.U./ml, doporucujeme
prefiltrovat roztok pres sterilni filtr (0,22 ym).

Pripravek Ize uzivat pouze ve schvalenych indikacich

Vazeni zdravotnicti pracovnici,

Spoleénost Legacy Pharmaceuticals GmbH Svycarsko (Legacy), vyrobce ptipravku
PROTAMIN ME 1000 I.U./ml, obdrzel oznameni Svycarského organu dozoru (Swissmedic) o
nedodrzeni pravidel spravné vyrobni praxe (GMP) dne 30. zafi 2020. Pochybeni se tykalo
oblasti vyroby sterilnich produktu.

Podrobné znéni je mozné nalézt na nasledujicicm odkazu:
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPNonCompliance.do

Ptipravek PROTAMIN ME 1000 I.U./ml je Statnim Ustavem pro Kontrolu Légiv (SUKL)
povazovan za terapeuticky nenahraditelny. Po dohodé mezi spole¢nosti Mylan dodavajici
pripravek na &esky trh a SUKL bude ptipravek PROTAMIN ME 1000 I.U./ml ponechan na
trhu a bude umoznéno jaho pouzivani.

Na zakladé posouzeni rizik vyrobcem v navaznosti na jejich prehodnoceni spolecnosti Mylan
a SUKL nebude v tuto chvili pfipravek stahovan z trhu. Byla nicméné navrzena vyse
uvedena opatieni.

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv. Hlaseni je mozné
zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych strankach
SUKL, vée potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Pripravek je distribuovan v ramci Specifikého Ié€ebného programu.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Mylan Healthcare CZ s.r.o.

Evropska 2590/33C

Prague 6 160 00



