DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

19.09.2024

KABIVEN, INF EML 4X1540ML |1, SUKL kéd 0107103 — Baleni obsahuje neaktudlni verzi piibalové informace
Dotcena sSarze: 10TG7872

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Fresenius Kabi AB, Svédsko ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv by Vas rad informoval o zavadé v jakosti IéCivého pripravku KABIVEN, INF EML 4X1540ML I,
ktera nepredstavuje riziko pro pacienta.

Shrnuti problematiky

eV baleni vyse uvedené sarze lécivého pripravku je vloZzena neaktualni verze pfibalové informace.

e Nové schvdlend verze pribalové informace byla v kapitole 5. Jak pfipravek Kabiven uchovavat
doplnéna o informace: Doba pouZitelnosti po smichdni komor vaku a Doba pouZitelnosti po pridani
aditiv.

e Doba pouzitelnosti po smichani komor vaku a pridani aditiv byla stanovena na 48 hodin.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Aktudlni pFibalovd informace je kdispozici na webu SUKL na néasledujicim odkazu:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/detail-reg/0107103.
e Predejte prosim tuto informaci pacientim na domaci parenteralni vyzivé, pokud pouzivaji 1éCivy

pfipravek Kabiven.
e Sarze s aktudlni piibalovou informaci by mély byt k dispozici od ledna/tnora 2025.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Marina Svobodova Burdova Marina Digitalné podepsal Marina
Regulatory Affairs Manager , Svobodova Burdova
M +420 734 236 510 Svobodova

Datum: 2024.09.19
marina.svobodova@fresenius-kabi.com Burdové 21:14:49 +02'00"

Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi 1702/65

140 00 Praha 4

Ceska republika
http://www.fresenius-kabi.com/cz
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